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Milli Egitim Bakanlig: tarafindan gelistirilen moduiller;

e Talim ve Terbiye Kurulu Baskanligimn 02.06.2006 tarih ve 269 sayili
Karar ile onaylanan, Medeki ve Teknik Egitim Okul ve Kurumlarinda
kademeli olarak yayginlastirilan 42 alan ve 192 dala ait ¢erceve Ogretim
programlarinda amaglanan mesleki yeterlikleri kazandirmaya yonelik
gelistirilmis 6gretim materyalleridir (Ders Notlaridir).

e Moduller, bireylere mesleki yeterlik kazandirmak ve bireysel 6grenmeye
rehberlik etmek amaciyla Ogrenme materyali olarak hazirlanmis,
denenmek ve gelistiriimek Uzere Medeki ve Teknik Egitim Okul ve
Kurumlarinda uygulanmaya baslanmustir.

o Moduller teknolojik gelismelere paralel olarak, amaclanan vyeterligi
kazandirmak kosulu ile egitim Ogretim sirasinda gelistirilebilir ve
yapilmasi Onerilen degisiklikler Bakanliktailgili birime bildirilir.

e Orgiin ve yaygin egitim kurumlar, isletmeler ve kendi kendine mesleki
yeterlik kazanmak isteyen bireyler modlllere internet zerinden
ulasilabilirler.

e Basilmis moddiller, egitim kurumlarinda 6grencilere Ucretsiz olarak dagitilir.

e Moduller hichir sekilde ticari amagla kullanilamaz ve Ucret karsiliginda
satilamaz.
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ACIKLAMALAR

KOD 523E00204

ALAN Biyomedikal Cihaz Teknolgjileri
DAL/MESL EK Alan Ortak

MODUL UN ADI Biyomedikal Cihazlarda K alibrasyon

MODULUN TANIMI

Kalibrasyon icin sistem bitinlGgini denetlemede gerekli
bilgi ve becerilerin kazandirildig1 6grenme materyalidir.

SURE 40/24

ON KOSUL

YETERLIK Kaibrasyon icin sistem bitunl igtini denetlemek
Genel Amag
Bu modil sonrasinda (Elektrikli Tibbi Cihazlar B6lum-1)
genel guvenlik kuralari déhilinde sistem bitUnlGgind
denetleyip biyomedikal cihazlarda kalibrasyon yontemlerini
secebileceksiniz.
Amaclar

MODULUN AMACI 1. Biyomedikal cihazlarda elektriksel glvenlik testlerini

yapabileceksiniz.

2. Biyomedikal cihazlari secerek fonksiyon testlerini
yapabileceksiniz.

3. Biyomedikal cihazlarda gerekli ayarlar1 yapabileceksiniz.

4. Biyomedikal cihazlarda kalibrasyon yontemlerini
secebileceksiniz.

EGITiM OGRETIM
ORTAMLARI VE

Ortam: Kalibrasyon attlyesi, sistem analizi atdlyes, dlgme
ve isaret isleme atblyesi, hastane ve 06zel firmalarin
kalibrasyon atdlyeleri

Donamim: Elektriksel givenlik analizori, AVO 6lcl aleti,

DONANIMLARI multiparametre test cihazi, antistatik masa ve diger aparatlari,
el aletleri, hastabasi monittri, osilaskop, skaldi (Manuel)
tansiyon aeti, civali manometre, NIBP similatori kullanma
Modlltn icinde yer dan her 6grenme faaliyetinden sonra,
verilen Olgme araclanyla kazandigimiz  bilgileri  dlgerek

OLCME VE kendinizi degerlendireceksiniz.

DEGERLENDIRME

Ogretmen, modiil sonunda size dlgme araci ( test, goktan
secmeli, dogru yanlis vb.) uygulayarak modil uygulamalar:
ile kazandigimz bilgileri 6lgerek degerlendirecektir.
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GIRIS

Sevgili Ogrenci,

Onceki modiillerde biyomedikal cihazlari, ¢esitlerini ve kullamm alanlarim genel
olarak gorduniiz. Ayrica bu cihazlarda ve sistemlerde genel olarak ariza arama ve yaklasim
yontemlerini ve bu arizalar: giderme ve bakim tekniklerini deirdelediniz.

TUm biyomedikal sistemlerin ariza arama, giderme, bakim calismalari dncesinde,
sirasinda ya da sonrasinda en 6nemli islevlierden ikisi de ayar ve kalibrasyondur.

Hicbir arniza belirtis gostermeyen bir cihaz icin bile standart ayar ve kalibrasyon
kontrolleri yapilmadan tam olarak saglam ve givenilir oldugu soylenemez. Ozellikle de bu
cihazlarin insan sagliginda teshis ve tedavi amacli kullamldigi disUndldiginde mutlaka
diizenli olarak ayar ve kalibrasyon kontrolleri yapiimali ve belgelendirilmelidir.

Bu modll ile dolayl: olarak insan sagligina yonelik calisabilecek sizler, insan sagliginm
ve 6lcim kalitesini korumak amagli elektriksel givenlik testlerini tamyarak ve temel testleri
yapabileceksiniz.

Biyomedikal cihazlarin kalibrasyon ve ayarlari igin fonksiyon testlerinin énemini
kavrayabileceksiniz. Biyomedikal cihazlarda temel servis ayarlarim yapmayi ve uygun
donanim ile kalibrasyon yontemlerini secmeyi de 6grenebileceksiniz.

Bazen ayar veya kalibrasyonla hata ve ariza isin en basinda dizeltilebilir ya da ariza
giderimi sonrasinda cihazlarin insan sagligi ve 6l¢cim kalites agisindan en dogru calismayi
gerceklestirebilmesi icin arizalar1 giderilse bile kalibrasyondan gecirilmeleri gerekebilir.
Y apacaginiz kicik bir ihmalkérlik ya da sorumsuzlugun, insanlarin hastaliklarinda yanlis
teshise ve hatta tedaviye kadar giden sonuglara neden olabilecegini disUnerek ince ayrintilart
aslagozardi etmemeye Gzen gosteriniz.







OGRENME FAALIYETI-1

AMAC

Bu 6grenme faaliyetini basariyla tamamladiginizda, biyomedikal cihazlarla elektriksel
guvenlik testlerini yapabileceksiniz.

ARASTIRMA

»  Biyomedikal cihazlar icin kullanilan elektriksel glivenlik testlerini ve bu testlerin
hangi amagcla kullanilcigim arastirimz.

» Tibbi cihazlar icin elektriksel glvenlik standartlarini ve temel iceriklerini
arastirimz.

» Arastirma islemleri icin bolgenizde bulunan biyomedika firmalarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik serviderini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

1. ELEKTRIKSEL GUVENLIK TESTLERI

Biyomedikal Temel Elektrik modilinde insanlari ve elektrik tesisatim kagak
akimdan korumanmin éneminden, insan vicudundan gececek akimin etkilerinden ve de temas
gerilimi etkilerinden stz edilmistir.

Ardindan da Sistemlerde Ariza Analizi modilinde ayrintili olarak elektriksel
guvenlikle ilgili temel bazi kavramlardan, elektriksel glivenlikteki dnemli diger konulardan
ve yontemlerden de sz edilmisti.

Tibbi Cihazlarla Gluvenli Calisma modultinde dektrik akiminin insan Uzerindeki
etkilerinden bahsedilmisti. Sistem Analizi moduliinde de elektriksal glivenlik yontemleri ve
Onemi iyice vurgulanmusti.

Ayrica elektriksel guvenlikle ilgili yayinlar Greten organizasyonlar, hastane personeli,
elektrik akimimn insanlar Gzerindeki fizyolojik etkileri, elektriksel tehlikeleri azaltmak icin
onleyici bakim ve koruma programlari, kagak akim, akim tamimlari, guic izolasyon sistemleri,
elektriksel sok tehlikelerini azaltmak icin es potansiyel topraklama sistemi, kacak akim
rélelerinin kullamlmasi, uygun guc tesisati, dagitimm ve topraklama sistemi, topraklama ve
sizinti akim degerleri ile ilgili limitler, akim tanimlamalar: ve agirlikli risk akim 6l¢giimi de
anlatilmist.

Daha o©nceki, modillerde elektriksel glvenlik testlerinden ve kalibrasyondan
bahsedilmisti.



Bu testlerin bazilarin hatirlatirsak:

Besleme volta)1 testi
Topraklamadirenci testi

Akim tiketimi testi

Y alhitim direnci testi

Kagak akim testleri

Toprak kagcak akimi tedti

Temas bolgesi sebeke kagak akin testi
Hasta kagak akimu testi

Sase kagak akim testi

2 nokta arasi kagak akinm testi

VVVVVVVYVYVYY

Biyomedikal cihazlarin bakim-onarim ve kalibrasyonu sirasinda ya da sadece givenlik
testi yapilmasi amaciyla kullanilan aet edevat, test ve kalibrasyon cihazlar siralandiginda
oncelikli sirayr ektriksel guvenlik test cihazlari ve bunlarin en basinda da elektriksel
guvenlik analizorleri air. Y ukarida siralanan elektriksel glvenlik testlerinin cogunlugu hatta
tamam elektriksel givenlik analizorleri tarafindan yapilabilme 6zelligine sahiptir. Simdi bu
analizorleri daha yakindan inceleyelim.

1.1. Elektriksel Guvenlik Analizor U

1.1.1. Giris ve Tammmlamas

Biyomedikal amagli elektriksel gluvenlik analizorleri; hastane e ektromedikal
ekipmaninin elektriksel glvenlik testleri icin belirlenmis olan kati1 uluslararas standartlara
gore yapilabilen otomatik test 6lglim cihazlaridir. Bu standartlar, diinyada ve de tlkemizde
kabul edilmis standartlar1 kapsar. IEC 601-1, VDE 751.1 ve HEI-95 vb. standartlarinin
gerekliliklerine gore bir elektriksel glvenlik testi saglar, hatalar gosterir. Otomatik olarak
analiz edilen ve gecici olmayan hafizaya kaydedilen test sonuclari; dahili ZY situnlu termal
yazict ya da baglanti kurulan herhangi bir harici yazici ile yazdirilabilir ya da cihaz
firmasinin ekipman isletim yazilimina aktarilabilir.

Bu cihazlar, otomatik, manuel ya da step modiu
isletime uygundur. Manuel mod, herhangi bir 6zel testin
kesintisiz olarak gegeklestirilmesini saglar. Cihaz, harici bir
klavye, entegrasyonlu bir tug takimi, barkod cubugu ya da
harici bir RS232 cihaz1 girislerini kabul edebilir. Yazilim
guncelemeerini  ve hafiza sirim  yikseltmelerini
kolaylagtiran harici bir data kartusu da bulunabilir. Ayrica
EKG ve aritmik dalga formlar1 performansint da simule
etmek gibi ek fonksiyonlar daicerebilir.

Fotograf 1.1: Elektriksel glvenlik test cihaz:



Elektriksel glvenlik analizorleri ile yapilmast mimkin olan elektrik glivenlik testleri
belirgin olarak asagidakileri icerir:

Anavoltg

» Akim tuketimi

> Instilasyon direnci

» Koruyucu toprak direnci

» Toprak sizint1 akin

» Hasta sizint1 akimi

» Hasta destek akinu

» Uygulama parcalarindaki ana hat
> ikili kilavuz voltgj

> Ikili kilavuz sizint

Yine mumkin olan EKG performans dalga formlar: da su sekilde siral anabilir:

Kare Dalga :0.125, 2 Hz Sine Dalga: 10,40, 50, 60, 100 Hz
UcgenDalga :2Hz ECG Kompleksi: 30, 60, 120, 180, 240 BPM
Atis :30, 60 BPM

A-Fib, A-Glutter, A- Tach, idioventricular, PVC1, R-on-T, Run, V-Fib, V-Tach.

Cihazlara ait hafiza kartuslar: cihaz programlarin icerir ve test sonuclarini kaydeder.
Cihazda, testlerin segimi ya da meni opsiyonlar: icin bir klavye kullanilir. Tuglar renklerle
fonksiyonlarina goére gruplandiriimiglardir. Bu tuglar kullamcilara kolaylik saglamast
acisindan degisik sekillerde gruplandirilmistir. Ornegin;

Yesil tuslar, mentler ve segenekler arasinda hareketi saglar.

> OK tuslart bir ment icerisindeki yildizli ([]) imleci hareket ettirir.
> Enter tusu bir sonraki menlye gegisi ya da opsiyonlarin secimini saglar.
> Esc tusu bir 6nceki menliye ya da ana mentiye gecisi saglar.

Mavi tuslar, kullamcinin ek segenekler, set up fonksiyonlar1 ve auto se¢im modu
fonksiyonlarina gegisini saglar. Bu tuslarla asagidakiler secilebilir:

> Sinifi/tlrd

> Auto modu

> Dahafazla (ek sistem menl idaresi)

> Kalibrasyon (kilavuzlar ve dahili kalibrasyon kontrol (i)

Gri tuslar, (1-9) nimerik dizinde gerceklestirilecek olan manuel testlerin secimine
olanak saglar.



Bu tuslarlada asagidakiler secilebilir:

1Voltg

2 Akim

3 insiilasyon

4 Toprak direnci

5 Test akimu

6 Sizint1

7 Hasta sizintist

8 Uygulama parcasindaki ana hat
9ECG

VVVVVVYY

Beyaz tuslar, yazici, zarf ve test uclarim kontrol eder. Bu tuslarlada asagidakiler
secilehilir:

Y azair
Baslik
Tekli/ikili
Kutup
Toprak
L2

VVVVVYVY

Dahili bir beep sesi her bir tusun girisini dogrular. Ornegin:

> Tek bir beep sinyali girisin kabul edildigini belirtir.
> Hizl1 bir Ug beep sinyali gegersiz bir test ya datusun secildigini belirtir.
> Saniyede iki beep sinyali de yiksek voltgj ya da akimin varligin belirtir.



1.1.2. Parcalarimin Tamimlanmasi

Asagidaki sekilde piyasadaki Orneklerinden bir elektriksel givenlik analizort Gst
panel goruntlsii gorilmektedir. Bu paneldeki A-H arasinda belirtilen kisimlart kisaca
aciklarsak:
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Sekil 1.1: Elektriksel glivenlik analizor i st panel gor iintisi

A-Yaza (Printer): Acil sonuclar icin opsiyonel 24 karakterli yazici. More tusu kullanilarak
gecis yapilir.

B- Onceki Tusu (Previous): Kullamciy: bir 6nceki ekrana dondiriir.

C- Yumusak Tuslar (1-4 Soft Keys): Akim bolmesi/ekram Uzerinde hareketli/aktif isleri
yapar.

D- Giris Tusu (Enter): Ekranda gdriinmesi hélinde belirli testleri baglatir.

E- Escape (Esc/Stop) Tusu: Mevcut testi sona erdirir ya da kullaniciy: bir 6nceki meniye
yadaana meniiye aktarir.

F- Mevcut Ayarlamalarin Gérintilenme Tusu (View Present Settings Key): Ana
menlde iken ekrandaki mevcut ayarlamalari 6ne air. Akim ayarlarim gorintiler ve
operatoriin test standartlari, sinif/tip, ve elektrot/baglanti gorevlerinin kullamci tarafindan
secimineizin verir.

G- Yazia Bashk Tusu (Print Header Key): Sends device information fields to enabled
printer.

H- Yazici Bilgi Tusu (Print Data K ey): Gorintilenen test bilgisini yaziciya gonderir.



1.1.2.1. Numarali ve Sembolli Tuslarin Gorevleri

Asagida belirtilen tuslar (0-9), isletimin Auto/Step modlarinda test kontrol
numaralarimin girisi icin kullamlabilir. Bu tuglar aym zamanda manuel testlerde kullanilan

test kisayol tuslar: olarak da adlandirilabilir.

0-Voltaj: Tek kilavuz modunda, ana voltaji gosterir. Ikili kilavuz

modunda, kirmizi ve siyah test kilavuzlar arasindaki voltaj1 gosterir.

1-Akim: Test altindaki cihazin akim tiketimini (amper olarak) olger.

2- Insiilasyon: Insilasyon direncini test eder (ana hattan sandiga ya da
f —— uygulanan parcalardan sandiga). Sadece tusa basil1 oldugu slirece test kesintisiz
olarak devam eder.

3- Koruyucu toprak direnci: “Test Current” tusu ile 10 A’mn secilmis
olmasi halinde 1A’ lik test akimu kullanarak toprak direncini olcer. (25A'lik  secimi de
vardir.) Test, tusa basili oldugu stirece devam eder.

4- Toprak sizintisi : Test altindaki cihazin “koruyucu toprak” terminali

ile elektriksal glivenlik analizorinin “koruyucu toprak” terminali arasinda ol ¢ulr.

5- EK (cevrim) sizinti tusu:1EC 601-1"de; tek kilavuz modunda ek (¢evrim)
sizintiy1 6lger (RED test lead to DUT protective earth on the 601PRO).

6- Hasta sizintisi : IEC 601-1; hasta sizinti akinuni (uygulama  parcasindan

topraga kadar) 6lger.
7- Uygulama parcas Uzerindeki ana hatlar: Secilmis olan uygulama
f —. parcasina %110 ana hat voltaji uygulamr ve norma ve ayrilmis kutuplarda
topraga sizintiyr Olger. Test, tusa basildigr sirece devam eder. Hasta ek

secimlerine uygulanmaz.

8- Hasta yardima akimi: Uygulama parcalar Uzerindeki polarizasyon ve
sizinti akimint 6l ger.

fhﬁ 9- IEC 1010 kabul edilebilir voltaj/sizinti: IEC 1010 test yukini secer.
Kirmiz:1 jaktan analizoriin topragina kabul edilebilir voltaji lcer.

! -VDE es deger devre sizintis : IEC 601 test yuku secilir. LL/L2 ve
toprak arasina %110 anahat voltaj1 uygulanir.

- VDE es deger hasta ssizaintisi: IEC 601 test yiki secilir. Secilen uygulama
4 ~— parcasina %2110 ana hat voltg1 uygulamr ve sizinti 6l¢ul Ur.
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NOT : 5 Dikkat: Elektrik soku riski

1.1.2.2. On Pand Tanim

Asagidaki sekilde piyasadaki drneklerinden bir elektriksel glivenlik analizori 6n panel
gorinttst gorilmektedir.

] H i i w
B iz & o = a
AJo

i w Fa e

it ub i3 i3

s Bk ot |
Sekil 1.2: Elektriksel givenlik analizor G 6n panel gor tintisi
A-  Kullamm parcas terminali: Jaklar, banana jaklara dogrudan baglantiy: ya da
temin edilen 4 mm'lik krokodil adaptorlere baglantiy: saglar.
B- Kirmzi giris terminali: Tekli test elektrodu baglantist icindir.
C- Siyah giris terminali: Kirmizi test kilavuzu ile baglantili ikili kilavuz testi
kullanimu icindir.
D- Yesil giris terminali: Test atindaki cihazin (DUT= Device Under Test)
koruyucu topraklamast icindir.
E- Guc deposu: Test dtindaki cihazin standart gic plug baglantilarim saglar (120
V@ 15A yada240V @15 A maksimum).
F- Acma-kapama anahtary: Analizérin acilisi I=ON(ACIK), 0=OFF(KAPALI);

DevreKesici (ISA) devreicine yerlestirilmistir.

Not:

Anahtarlar1 kullammda zorlamayiniz. Zorlamalar cihazin kapanmasina ya da

zarar gormesine sebep olabilir.



1.1.2.3. Arka Pand Tamm

Asagidaki sekilde piyasadaki trneklerinden bir elektriksel glvenlik analizorii arka

panel gérintist gorulmektedir.
Q
A
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Sekil 1.3: Elektriksel glivenlik analizér i arka panel gorinttsi

A- RS232 konnektor ii: 1ki yonli bilgisayar kontrol tinti saglar (Seri D-9 erkek
konnekt6r baglant: noktasi).

B- Klavyegirisi: Girisler icin harici klavyenin kullanimini saglar (DIN 5 soketi).

C- Yazicr konnektor : Harici parae yazici baglantisim saglar (D-25 disi konektor).

D- Gug kablosu baglantiai: 120 V/ 15 A ya da 240V/ 15 A gu¢ kablosu baglantisi.

E- Koruyucu toprak konnektor i: Gug kablosu topragina direkt baglant: saglar.

1.1.3. Analizor in Baglanmas ve Calistiriimas

Elektriksel glvenlik analizoril calistinlmadan énce mutlaka kullanima yénelik tim
uyarillar dikkatle takip edilmeli ve okunmalidir. Asagidaki sekilde test altindaki bir cihazin
elektriksel glivenlik analizorine nasil baglandigi gorilmektedir.

TO PROTECTIVE
EARTH OR
ENCLOSURE

Sekil 1.4: Test altindaki cihaz ile analizor iin kablo baglantisi
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Testlere baslamadan Once andizér ve test adtindaki cihazin dogru olarak baglamp
baglanmadigini baglant1 sekline bakarak mutlaka kontrol ediniz. Ayricatest altindaki cihaza
ait gic dugmesinin ON pozisyonunda olmasina dikkat ederek analizorl calistirmaya
baslayimz. Test altindaki bir cihaz ve analizor birbirine baglandiginda gic digmesi her iki
cihaz1 da calistiracaktir.

Elektriksel glivenlik analizorii agildiginda, cihaz derhal kendi kendini kontrol rutinine
girecektir. Calistirma testleri calisan gorintt/lamba, set up portu, duvar gikis kontrolleri ve
diger genel diagnostikleri (teshis edicileri) icerir.

Herhangi bir gl testinin basarisiz olmasi durumunda analizor gorintiye bir hata
mesaj1 verir. Diagnostiklerin basartyla tamamlanmas: hé@linde, Ana Menu tarafindan takip
edilen bir cihaz tammmlama gorintist ekrana gelir.

XXX Instruments, Inc.
Uluslararas: Elektriksel Guvenlik Analizori
Yazilim Versiyonu : X.XxX
AnaMenu
Sinif 1, TUrd BF 22:45: 02
1- Degistirmek icin SINIF/TUR’ e basinz.
2- 1.9 arasindabir TEST seginiz ya da Automodlar.
Seri Baslangic: Manuel Isletim

Manuel isletimde secimler elle kullanici tarafindan bulunup secilir. Bu secimler 6n
panelde gosterilen rakamli ve sembolll tuslarla rahatlikla yapilabilir. Her bir test icin gerekli
sire kullamc tarafindan belirlenir. Otomatik isletimde éncelikle karsimiza asagidaki ekran
bilgis cikar.

| Seri Baslangic : Auto Isletimi |

Analiz6riin ana meniisiinden Auto Modes segilmesiyle ekrana asagidaki gorinti gelir.

MOD STANDART : IEC 601-1
[] AUTO STEP

Ardindan 1-9 ile—ve/ arasindaki tum testler sirasiyla gergeklestirilir.
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Genel olarak manuel/otomatik testlerin yapilmasinda dikkat edilecek islemleri

Ozetler sek:

>

Bir

Test yapilacak cihazin sinif tird belirlendikten sonra, Analizor Ana Menlsiinde,
Sinif/TUr segimi yapilmalidir. Bunun icin de simif ve tirleri dogru ayirt etmek
gerekir.

Test limitlerinin belirlenmesi icin de istenen test standardi Ana Mentden uygun
sekilde secilir. Ardindan hangi test uygulanacaksa, manuel modda secimle,
otomatik modda sirayla testler gerceklestirilir (Manuel modda secilebilecek
testler 6n panel géruntisiinde aciklanmustt.).

biyomedikal cihazin tlrli, 0Ostindeki amblemden anlasilabilir. Asagida

biyomedikal cihazlarin tipleri ve bu tipleri belirten amblemler verilmektedir.

>

Simif |: Koruyucu topraklamal1 (Protective Earth). Bu tip cihazlarda dis kilif
metaldendir.

Sinif 11: Cift yalitimli (Double Insulation). Giris kati ile ¢ikis kat1 ayr1 ayr1 izole
edilmistir.

Simif | P: Dahili glic kaynaklidir.

Tip B: Vicuda harici baglanan (Connection External Body). Hastaya bagli aktif
elektrot yoktur. Ornek olarak otomatik tansiyon aleti verilebilir.

Tip BF: Topraklamal1 harici baglanan (Connection externa body, floating to
Earth). Topraklama hatt1 vardir. Ornek olarak infiizyon pompasi verilebilir.

Tip CF: Topraklamali kardiyak baglamali (Connection in bloodpath, floating to
Earth). Kalbe direkt bagl1 aletler. Ornek olarak EKG cihazi verilebilir.

Tip F: Sabit cihazlar

Tip T: Tasinabilir cihazlar

12



Class/Twpe Definitions

Protective Earth.
Class | @ {There Is no symbol
for Class |

insfrumsnts.
However, they
generally have a
protective earth
terminal. )

Class 11 @ Diouble insulaton (al

plasific cass)

Cla=e IP — Intarmal Powsr Suoply

Type B Mon-lsolated Applied

Fart

J.t
-
Type BF _I w I_ Isclated Applicd Pars

Type CF _I |— Isclated Applied Fart
suitak:le for dirsct
cardice applicaticn

Type F Fixed Device
Type T Transporiakle Device

Sekil 1.5: Biyomedikal cihazlarin tiplerini belirten semboller

Herhangi bir aranan mend icin AV tuslartyla imleg istenilen secimin
Ustline getirilir, ENTER tusuna basilip segilir.

Degerler degistirilmek istendiginde ilgili meni maddesi ile ilgili tusa basilir.
Ornegin, simf/tir tusuna arka arkaya birkag kez basildiginda simf/tir degerleri
arasindaki déngilye ulasilacaktir. Print tusuna basiimasi HARICI ve DAHILI
yazict arasindaki ayarlari degistirecektir ya da hasta sizinti tusuna basilmasi
BUTUN ya da HIC hasta kilavuzlar: arasindaki secim degisikligini saglar.
Bltun degerler secildiginde bir sonraki ekrana gecmek icin ENTER tusuna
basildiginda su yazi ekrana gelir.

[[KONTROL NU: ............
---- OTOMATIK MOD--------

>

>

Cihazin test bilesenlerinin saklanmasi icin bir kontrol numarasi girilmesi
gereklidir. 0-9 tuslar yadahérici bir klavye kullanilir.

Manuel ya da otomatik testin basariyla gecilmesi durumunda testin sonunda
GECTI (passed) ya da BASARISIZ (failed) uyans bulunacaktir. Testin test
standardina ve secilen sinif/tlire uygun olmamas: ve disaridaki kosullarin hatali
olmasi hdlinde; testin gegersiz olduguna dair bir bilgi de okuma ekraninda
belirecektir.
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Calisma modlarina bakildiginda; piyasadaki cihazlarin farkli ¢aligma modlari oldugu
gorilmektedir. Bunlar; manuel, otomatik, manuel ve otomatik seklindedir. Otomatik modda
yapilan test secenekleri de degiskenlik gosterebilir. Genelde kullanilanlardan biri “ step modu
(basamak modu)” dur. Bu mod operator kontrolii atindaki ihtiyag duyulan her bir
IEC/VDE/HEI testi arasinda siralamr. Bu 0zellik, operatdrin cihaz baglantilarim
degistirebilmesini ve isletime baslamadan 6nce test siiresini uzatabilmesini saglar. Ornegin
step modunda; bir dakika boyuncainsiilasyon direnci testi ugulanir (sadece |[EC 601).

Otomatik mod ise timi tamamlanincaya kadar bitin testleri otomatik olarak siraya
dizer ve mimkiin olan en kisa siirede tamamen otomatik bir elektriksel glvenlik kontroli
yapilmasinm saglar. Koruyucu toprak direnci testinde bir tek ara verilir ki, bu da operatorin
cihaz icin topraklama noktasin: belirlemesini saglar. Genelde kullamci belirli bir ya da birkag
testi yapacaksa manuel modu secerken, sirali tim testleri yapacaksa otomatik ya da step
modu tercih eder.

Elektriksel glvenlik analizérleri ile degisik Ozellikteki cihazlari da test etmek
mUmkUnddr. Bu testleri de su sekilde gruplandirabiliriz:

Sahit kablolanmis cihazlarin testi

Seyyar cihazlarin testi

Izole glic sistemine yerlestirilmis seyyar cihazlar testi
Uc fazl1 seyyar cihazlar testi

Iletken yuizeylerin testi

Sokulebilir glc kaynagi kablosu testi

Pille calisan ekipman testi

VVVYVYVYYVYVY

Kullama kitaplarinda bu testlerin ne sekilde yapilacag ile ilgili ayrintilar rahathikla
bulunabilir. Acil tekrarlar icin ekipman bilgileri ve test sonuclari, test sirasinda da
yazdirilabilir. Bir kontrol numarasinin girilmis olmasi hélinde, sonuclar daha sonra
yazdirilmak Uzere saklanabilir ya da asag yikleme transfer yazilimi araciligiyla bir
bilgisayara aktarilabilir.

1.1.4. Test Standartlar1 ve YOntemleri

Elektriksel givenlik analizorleri cogunlukla IEC 601-1 (ELEKTRIKLI TIBBI
CIHAZLARIN giivenligi ) standardinda kullanmlmaktadir. Ancak bu standardin cisinda VDE
701 , VDE751-1 ; AAMI; HEI 95 ; AS/NZS 3551 ; custom (musteri) standartlarim
kullanarak da testler yapilabilir. Mutlaka standarda gore test imkanlari ve limitleri
degerlendiriimelidir. Kullamlan standartlarla ilgili test limitleri cizelgeleri; gecerli elektrik
guvenlik testlerinin, IEC test limitlerinin ve analizoriin step ve otomatik modlarin igletiminde
kullamlan ilgili test zamanlarimin bir listesinden olusmaktadir. Asagida Tablo 1.1’ de IEC
601 standardi icin gecerli test limitleri icin 6rnek bir ¢ikti gorilmektedir. Burada IEC 601-1
standardina uygun cihaz gi¢ durumlar: ile otomatik ve basamakli (step) testler icin guc
durumlari ve test limitleri verilmistir. Y ukarida soz edilen otomatik ve basamakli (step) test
secimleri icin ayr1 ayrn belirtilmisti. IEC 601-1 standardinda sinifi ve tipi belli olan test
atindaki (DUT=Device Under Test) cihazin ¢ikis durumuna gore yapilan olcim limiti
rahatlikla bulunup kontrol edilebilir.
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Yanizca DC testleri (DC-Only tests ) DC okumalar seciliyse yapilabilir. Tipler,
insiilasyon direnci, hasta sizint1 akimi, hasta (ek) cevrimi, Uygulama Parcas: Uzerindeki Ana
Hatlar icin uygulamalar1 gostermektedir.

IEC 601-1 STANDARD DUT OUTLET CLASS | CLASS I CLASS IP
DESCRIPTION POLARIT | CIRCUIT B BF CF B BF CF B BF CF
Y
Line VYoltage V N/A OFF NL NL NL NL NL NL NT NT NT
Protective Earth N/A OFF 02 02 02 NT NT NT NT NT NT
Resistance (2
Insulation Resistance N/A OFF 2 2 2 NT NT NT NT NT NT
L1-L2-Case MOY™
Insulation Resistance N/A OFF NT 2 2 NT NT NT NT NT NT
All Case MC)
Startup Delay (Auto Marm Narm
] — —
current in L2 — & Marm Morm hL [ Pl [ Ml [Tl NT MT MT
Enclosure Leakana -- M Mo 100 a0 100 100 100 100 MT MT NT
A
Patiant Leakagea MO Mo 100 100 10 100 100 10 100 100 10
Currant_-- i
Fafient Leakage Morm Morm i 10 i ] 1 10 10 i[i] 10
Current - pA - DC
ity
Patient Auxiliary .- wh Mom Normn 1001 100 10 100 100 0 100 100 10
Patient Auxiliary -- w8 Morm Ko 10 10 10 0 10 0 0 10 10
D Only
Mains on AP — s " Morm Hormm WT 5000 50 WNT SO0 50 NT 000 a0
Eanh Leakags - wh Morm Mo E 500 SO0 500 MT WT WT MT NT NT
Enclosure Leakags -- Marm Mo E 500 500 500 NT MNT WT MT WT NT
A,
Palient Leakage Morm Mo E 500 500 a0 MT WT MT WT NT NT
CUmant - wh
Paliant Leakags Morm Mo E 0] 50 50 WT NT MT MT NT NT
Cument - wh - D0
iy
Eatient Auxiliary -- Morm Mo E ] a00 A0 WT MNT MNT MNT NT MNT
Patient Auziliary -- 24 - Morm Mo E 0] 50 50 WT NT MT MT WT NT
D Only
Paower Off Delay Norm NoL2
No E
Earth Leakage - nA Norm No L2 1000 1000 1000 NT NT NT NT NT NT
No E
Enclosure Leakage — Norm No L2 500 500 500 500 500 500 NT NT NT
uA
Patient Leakage Norm No L2 500 500 50 500 500 50 NT NT NT
Current_-- uA
Patient Leakage Norm No L2 50 50 50 50 50 50 NT NT NT
Current — pA-DC
Only
Patient Auxiliary - pA Norm No L2 500 500 50 500 500 50 NT NT NT
Patient Auxiliary - pA - Norm No L2 50 50 50 50 50 50 NT NT NT
DC Only
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Startup Delay Reverse Norm

Enclosure Leakage — Reverse Norm 100 100 100 100 100 100 NT NT NT
UA

Patient Leakage Reverse Norm 100 100 10 100 100 10 NT NT NT
Current_-—- pA

Patient Leakage Reverse Norm 10 10 10 10 10 10 NT NT NT
Current —pA-DC

Only

Patient Auxiliary -- pA Reverse Norm 100 100 10 100 100 10 NT NT NT
Patient Auxiliary - pA - Reverse Norm 10 10 10 10 10 10 NT NT NT
DC Only

Mains on AP — pA ™ Reverse Norm NT 5000 50 NT 5000 50 NT NT NT
Earth Leakage — uA Reverse No E 500 500 500 NT NT NT NT NT NT
Enclosure Leakage — Reverse No E 500 500 500 NT NT NT NT NT NT
UA

Patient Leakage Reverse No E 500 500 50 NT NT NT NT NT NT
Current - pA

IEC 601-1 STANDARD DUT QUTLET CLASS | CLASS I CLASS IP
DESCRIPTION POLARITY | CIRCUIT B BF CF B BF CF B BF CF

Patient Leakage Reverse No E 50 50 50 NT NT NT NT NT NT
Current —pA-DC
Only
Patient Auxiliary — pA Reverse No E 500 500 50 NT NT NT NT NT NT
Patient Auxiliary - pA - Reverse No E 50 50 50 NT NT NT NT NT NT
DC Only

Power Off Delay Reverse No L2

No E
Earth Leakage — pA Reverse No L2 100 1000 1000 NT NT NT NT NT NT
No E 0

Enclosure Leakage -- Reverse No L2 500 500 500 500 500 500 NT NT NT
LA

Patient Leakage Reverse No L2 500 500 50 500 500 50 NT NT NT
Current — pA

Patient L eakage Reverse Nao L2 50 50 50 50 50 50 NT NT NT
Current --uA-DC

Only

Patient Auxiliary — pA Reverse No L2 500 500 50 500 500 50 NT NT NT
Patient Auxiliary — pA - Reverse No L2 50 50 50 50 50 50 NT NT NT
DC Only

Tablo 1.1: IEC 601 Standardhicin gecerli test limitleri icin 6rnek bir ¢kt

Cizelgenin dtinda dikkate alinmasi gereken onemli durumlarla ilgili acgiklamalar
bulunabilir.
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Asagidaki  Sekil 1.6'da koruyucu toprak direnci Olgimu icin yontem sekli
gorilmektedir. Sekilden sonra da fonksiyon ve uygulanabilirlik aciklamalar: verilmistir.

0 DEVICE UNDER TEST
85 I0T Li
: O
| APPLIED
o
L1 o—o):/ PART
i
MAINS :
i 10T 12
A1 88
REAR
TERMINAL
.é o

$1 = Not applicable
$2 = Not applicable

gOUBGE S3= Open
147254 S5 = Open
S0/80Hx

Equipotential/Functional Earth (FE) Protective Earth (PE)
Sekil 1.6: Koruyucu toprak direnci élcima icin yontem

Fonksiyon: Bu test analizOrin c¢ikisindaki PE terminali ile test altindaki cihazin
aciktaki iletken parcalari ( Bunlar da TAC' 1n koruyucu topragina baglanir.) arasindaki
empedansi 6lcer. Test akim yaklasik 5 saniye uygulanir.Uygulanabilirligi:

IEC 601-1 ,Class| : Akim kaynagi (Current source) = 25 A + 10%
VDE751-1 ,Classl : Akim kaynagi (Current source) = 5-25 A

HEI 95 , Class| : Akim kaynag (Current source) = 1 A

VDE 701 , Class| : Akim kaynagi (Current source) = 1 A

IEC 1010 , Class | : Akim kaynag1 (Current source) = 1 A

AAMI : Akim kaynagi (Current source) = 1 A
AS/NZS 3551 : Akim kaynag: (Current source) = 1 A

Diger tum testler icin de baglanti yontemi ve agiklamalar1 kullamci kitaplarinda
bulunabilir.
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1.15. Elektriksd Guvenlik Analizor i Kullanma Talimati

DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
1 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005

KONU | ELEKTRIKSEL GUVENLIK ANALIZORU KULLANMA TALIMATI

Amagc: 601 PRO SERIES XL elektriksel guvenlik analizoriinin laboratuvar personeli
tarafindan kullaniimasinin anlatilmasi

Talimat:

> Kullamlacak Techizatlar
e 601 PRO SERIES XL elektriksel glvenlik analizori
e  Elektriksel guvenligi test edilecek 220 VAC ile ¢alisan toprak korumasina
sahip cihaz
o 25 A’edayanikli baglant: kablosu
o  Testi yapilacak cihaza baglanan yardimci kablolar
»  Testin Hazir hg
e Baglantilar

. e [ w fo o e
“H H S v e
. e i e o
06 -

IMgnsLLarin Earpetay |

Sekil 1.7: Elektriksel guvenlik analizor i 6n panel gor uintisi

0 601 PROSERIES XL’ nin 6n panelindeki kirmizi giris (B)
terminaline 25 A’ ya dayanikl1 kabloyu takinmiz (kirmizi prop
kablosu).

0 Cihazin Uzerinde herhangi bir topraklama kablosu takilacak cikis
yok ise ektrik guvenlik analizorinun B cikisi C Uzerine takilir.

o] 601 PROSERIES XL’ nin gu¢ kablosu, 601 PROSERIES XL’ nin
arka panelindeki girise takilir. 601 PROSERIES XL’ yi agmak i¢in
on- off botonuna (F) basilir.
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HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Sukrii TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
5 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005

KONU | ELEKTRIKSEL GUV.ANALIZ. KULLANMA TALIMATI

e Gug¢Kablosu Kalibrasyonu
(Toprak baglantisi probu kirmizi)

EARTH OR
ENCLOSURE

Sekil 1.8: Test altindaki cihaz ile analizor iin kablo baglantisi

0 601 PROSERIES XL' nin kirmuzi giris (B) terminaine takili
kablonun diger ucu 601 PROSERIES XL’ nin 0n panelindeki prize
takil1 bulunan testi yapilacak cihazin toprak girisi ile birlestirilir.

SERIES Intemational Safely Analyzer

Sekil 1.9: Glvenlik analizér G Ust panel gor tinls
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HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

SAYFANU. /8

Stkrii TAS

DOKUMANNU. | TKM.KUT.03

K ALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005

3 REVIZYONNU. |01

LABORATUVARI .
REVIZYON 19.09.2005
TARIHi o

KONU | ELEKTRIKSEL GUV.ANALIZ. KULLANMA TALIMATI

0] Anameniide PROTECTIVE EARTH RESISTANCE (3) tusuna
basilir.

Prot Earth Raesistancea: Test Currant 1A
A Ohm [Limit 0.000]

STAHT TEST CAL LEADS 1AMP/25AMP

o] “AMPERES’ tusunabasilip 25 A segilirve START TEST tusuna
basilir.

0 Gu¢ kablosunun toprak hatti direncinin dlcllmesi beklenir, 601
PROSERIES XL cihazi 6lgme islemini tamamladiginda
“PREVIOUS’ tusuna basilarak ana mentye geri donulur.

o Diger SET UP Bilgilerinin Girilmes

IEC 601-1 Class I, Type BF Leads: 5

(RA-BF) (RL-BF) (LA-BF) (LL-BF) (V-BF) 25A
SELECT EDIT

STANDARD CLASS/TYPE 1AMP/25AMP LEADS

pevcus -«T» T o>

o] Anamentden “SELECT STANDART” tusuna basilip IEC 601.1
segilir.
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Salect Tast Standard:

IEC 601-1 VDE 751.1 VDE 701 *MORE
- > e
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Sukrii TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
KALIBRASYON YAY.IN TARIHI 19.09.2005
4 REVIZYON NU. 01
LABORATUVARI -
REVIZYON 19.09.2005
TARIHI T
KONU | ELEKTRIKSEL GUV.ANALIZ. KULLANMA TALIMATI

08: 14AM 09/22/99
IEC 801-1 Class Il, Type BF
TESTS/ SYSTEM
AUTOMODES CLASS/TYPE UTILITIES SETUP

D @ ﬁﬂn

o] CLASS/ TYPE tusuna basilir.

Select Class/Type: CLASS |, TYPE BF
CLASS | CLASS | CLASS 1
TYPE BF TYPE CF TYPE B *MORE

ergvicus - o> o>

21




Tesis
‘/_ vaits | crime A Ensuiaikan WO
proiecifog aart! Baih ancigsung
rasisimice L2 ‘an-age A Aeiage LA
t s o AR matiant s

% LA ‘saBg8 LA currant Lol ¥
[EC 1810 VIDE adquivasnt I ey
accassie L davios sk LA pelan 6ax Lh
L9 =

0 “WIEV PRESENT SETTINGS’ tusuna basilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Sk G TAS SAYFANU. /8

DOKUMANNU. | TKM.KUT.03

ALIBRASYON YAYIN TARIHI | 10.09.2005

5 REVIZYONNU. |01

L ABORATUVARI .
REVIZYON 19,09.2005
TARIHI 09

KONU | ELEKTRIKSEL GUV.ANALIZ. KULLANMA TALIMATI

Enter Number of Applied Part Leads: 5

S @D @ @5 a9 G

0 Edit Leads tusuna basilarak Lead(el ektrot) sayisi belirlenir.
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Define AP 1 and Select Type: RA BF

LEAD TYPE B TYPE BF TYPE CF

G @D @ @ & D

0  Herlead (elektrot) igin izolasyon simifi belirlenir ve Lead (elektrot)
say1s1 kadar ENTER tusuna basilir.

IEC &01-1 Class I, Typa BF Leads: 5

(RA-BF) (RL-BF) (LA-BF) (LL-BF) (V-BF) 258,
SELECT EDIT

STANDARD CLASS/TYPE 1AMP/25ANP LEADS

D & «&@> o« <D

o] “AMPERES’ tusuna basilarak 25 A segilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN SAYFANU. /8

Stkrii TAS
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UYGULAMA FAALIYETI

Y ukarida verilen elektriksel glvenlik analizori kullanma talimatini okuyarak hasta
bas1 monitériinin koruyucu toprak direncini 6l ¢linliz.

ISLEM BASAMAKLARI

ONERILER

Is guvenligi ileilgili onlemleri alimz. >  Elektriksel givenlik 6nlemlerini dikkate
ainz.
Is 6nligiinu giyiniz.
»  Mimkin oldugu kadar calismaarimzi
Calisma ortamunin temizligini kontrol antistatik masa ve zemin Uzerinde
ediniz. gerceklestiriniz.
Antistatik koruyuculari giyiniz. > Test cihazim kullamrken yavas ve
dikkatli olunuz.
Talimat1 okuyunuz.
>  Taimattaki yonergelerden dnce cihazlar
Taimattan malzeme ve cihaz listesini ile ilgili Onemli uyarillarin
cikartimz. bulunabilecegi kullanma kilavuzlarinin
uyar: boltimlerini okuyunuz.
Malzeme ve gerekli € aletlerini
malzeme odasindan aliniz. »  Testicin zamanlama planinizi yapiniz.
Cihazlart uygun sekilde yerlestiriniz. [»  Teste baslamadan dnce cihazlar Gzerinde
olabilecek standart elektriksel hatalar:
Tadimattaki baglanti sekline gbre kontrol ediniz.
cihazlar arasi baglantilar: yapinmz.
> Sonuclart  okurken ve kaydederken
Baglantilar1 kontrol ediniz. dikkatli olunuz.

Cihazi caigtirarak ana mentden >  Takildigimiz noktada Ustiiniizden yardim
koruyucu toprak testi  secimine isteyiniz.
ulasinz.

>  Test sonuclart limitlerin Gzerinde olan
Koruyucu toprak direnci testini cihazlar icin arizal1 cihaz prosedirlerini
gerceklestiriniz ve ¢ikti ainiz. uygulayinmz.
Test bitiminde sonuglart yukarida
cizelgede verilen test limitleriyle
karsilastirimz.
Sonuglari raporlayiniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

DEGERLENDIRME OLCUTLERI Evet | Hayir

1 | Is gtvenligi onlemlerini aldimz mi?

2 Gerekli olan malzeme ve cihazlar belirlediniz mi ?

3 Baglantilar1 dogru sekilde yapabildiniz mi ?

4 Koruyucu toprak direnci testine ulasabildiniz mi?

5 Testi gerceklestirebildiniz mi?

6 Cikt1 dabildiniz mi?

7 Sonuclar test limitleri gizelgesiyle karsilastirabildiniz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME
Asagidaki sorular1 cevaplayarak faaliyette kazandiginiz bilgi ve becerileri 6l¢liniz.

Asagidaki coktan segmeli sorulari cevaplayimz.
1. Elektiriksel glvenlik analizorli ile asagidaki testlerden hangisi yapilamaz?

A) Koruyucu toprak direnci B) Hasta sizint1 akinu
C) Performans D) ikili kilavuz voltaj

2. Elektriksdl givenlik testi altindaki cihazin “koruyucu toprak” terminali ile elektriksel
guvenlik analizériiniin “koruyucu toprak” terminai arasinda olctlen deger hangi tir sizintt
olarak tammlamr?

A) Hasta sizintisi B) Voltg sizintisi
C) Cevrim sizintist D) Toprak sizintist

3. Asagidakilerden hangisi elektriksel glivenlik analizorinde yapilan testler icin kullanilan
uludararasi standartlardan birisidir?

A) IEC 60601-1 B) UPC
C) IEC 60601-2 D) LIC
4. Asagidaki capraz simif ve tip karsilastirmalarim uygun sekilde yerlestiriniz.

“ainif I, Sinlf 11, Sinlf IP, Tip B, Tip BF, Tip CF, Tip T, TipF”
a) Topraklamal harici baglanan ~ .............
b) Topraklamal1 kardiyak baglamali  .............
¢) Sabit cihazlar
d) Ciftyahttmh
e) Vlicudaharici baglanan ...
f) Déhili guc kaynaklichr ...
g) Tasinabilir cthazlar ...

h) Koruyucu topraklamalin =~ .............
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OGRENME FAALIYETI-2

AMAC

Bu Ogrenme faaliyetini basariyla tamamladiginizda, biyomedikal cihazlar secerek
fonksiyon testlerini yapabileceksiniz.

ARASTIRMA

> Islevlerine gore biyomedikal yarcimcr ekipmanlar hakkinda arastirma yapinz.

> Fonksiyon testlerinde kullanilabilecek biyolojik isaretlerin smilatérlerini ya da
insan dokularina benzer testlerde kullanilan yapay malzemeleri arastirinz.

> Arastirma islemleri icin bolgenizde bulunan biyomedikal firmaarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

2. BIYOMEDIKAL CiHAZLARDA
FONKSIYONEL TEST VE ISLEVLERINE
GORE YARDIMCI EKIPMANLAR

2.1. Cihaz Fonksiyonlari ve Test Tamimlari

Cihaz fonksiyonlarinin kontrol(l, s6z konusu cihaz icin islevlerinin denetlenmesinde
¢ok Onemli bir basamaktir. Servis teknisyeni bu bolumi, Grdnin ozellikleri, calisma
prensipleri ve cihazin ¢esitli kissmlarinin islevleri acisindan dikkatle incelemelidir. Servis
kitaplarinda fonksiyon ve tanimlamalar: (function / function description )olarak da gecen bu
bolim, buylk cihazlar icin bagli bagina incelenirken kigik cihazlarda alt basliklarla
incelenmis olabilir.

Fonksiyon testlerinde en 6nemli amag, kullanilacak bir tibbi cihazin fonksiyonlarim
yerine getirip getirmediginin kabaca ve kisa siirede test edilmesidir. Boylece cihaz lizerinde
olusan stpheler ortadan kalkar. Cihazin performansi ileilgili baska sebepler aranir.

Cihazin performans dusukligtnin tespiti noktasinda da cihaz fonksiyonlari, gozlem
ve fonksiyonel deneylerle daha ayrintili olarak incelenir. Cihazla ilgili fonksiyonel
aciklamalar ileilgili ilk basvuru kaynaklar: tabiki kullanici ve servis kitaplaridir. Cogunlukla
da cihazin calistinilmasi ve fonksiyonlarimin gézlemlenmesinde kullamcidan yardim
istenebilir.

Asagidaki Orneklerde gorulecegi gibi fonksiyon tammlamalar: igindeki fonksiyon
testleri, bazen o cihazin kendi calisma fonksiyonlarini icerirken bazen de yardimei cihazlarla
beraber cihazin calismasinda gdzlenebilecek “ek fonksiyonlar”in testlerini de kapsayabilir.
Siralanan nedenlerle bu testleri fonksiyonel test ve fonksiyon testi/testleri olarak ayirmak
daha dogru olacaktir.
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Ornek 1. SG-2002 Ganzfeld Stimiilatérin  servis kilavuzundaki  fonksiyonel
aciklamalari:

SG-2002 Ganzfeld Stimilator iki Uniteden olusmaktadir; kontrol kutusu ve Ganzfeld.
Seri port baglant: ile sistem bilgisayari tarafindan da kontrol edilmektedir.

Xenon flag tupleri ihtiyag duyulan uyartimlar: Oretir. Herhangi bir tek flas veyatitreme
arka fon /zemin 15181 ile ya da 1s1ksiz tetiklenebilir. Flas veya titremenin hassasiyeti +25dB,
0dB, -25dB sevilerinden herhangi birine ayarlanabilir. Arkafon isigimn parlakligit EOG veya
flag/titreme icin U¢ seviyenin herhangi birine énceden ayarlanir. Parlak ya da los parlakliga
ayarl, 3 kirmizi LED Ganzfeldin arkasina EOG testi icin yerlestirilir.

Cihazin fonksiyonel testi similatorin calistinlmast ve calisma sirasindaki
davramiglarimn gozlenmesi olarak degerlendirilebilir.

Ornek 2: Bir hasta basi1 monitoriiniin gosterdigi EKG fonksiyonlar asagida
sairalanmustir.

EK G fonksiyonlart:

»  Normal sintsritim

»  Kapaimsayisi

»  EKG amplitude

»  Yetiskin ve cocuk icin EKG

Hasta bag1 monitorinin belirtilen “ EKG fonksiyonlart” ni gosterip gostermedigine dair
fonksiyon testi, EKG cihazi, hasta bagit monitor ve gerekli diger yardimci ekipmanlardan
olusan test/testler bitinidar. Bu fonksiyon testi cihazin performans: hakkinda bilgi veren
“performans testi” olarak da degerlendirilebilir. Performans testi ¢cok biyik tasinamaz ya da
butuniyle kalibre edilemez cihazlar iginde bir “kalite calismasi/testi” gibi de
degerlendirilebilir.

Y ukarida da soz edilen “fonksiyon testi/testleri”nde en 6nemli amag, kullamlacak bir
tibbi cihazin belirlenen/bilinen fonksiyonlarim yerine getirip getirmediginin kabaca ve kisa
stirede test edilmesidir. Bu testlerde cihazin direkt kendisi kullanilabilecegi gibi, yardimct
ekipman ve baska cihazlar da kullanilabilir. Bu yardimci ekipman ve cihazlardan en
Onemlileri de test cihazlari, similatorler, analizorler, kalite kontrol ekipmanlari ve
loboratuvar cihazlar: kontrol serumlaridir. Bunlar: kisa 6zetlerle inceleyelim.

2.2. Test Cihazlari ve Yardima Ekipmanlar

Parametre test cihazi (etiiv, benmari, kuruw/sivi bloklar, sogutucu, derin
dondurucu )

Noninvasiv kan basing monitorleri test cihazi

Anestezik parametre monitori

Ultrasonik guic 6l cer/ultrasound watt meter (Fizik tedavide kullanilan cihazlar)

VVYVY 'V
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Ventilator test cihazt

Takometre (santrifdj )

Gaz akis1 test cihazi (ventilator, anestezi cihazi)
InkUibator test cihazi

Anestezik gaz konsantrasyon cihazi
Fototerapi 151k guic Olcer (fototerapi Unites)
Elektronik termometre

kV metre (rontgen cihazi)

mAs metre (réntgen cihazi)

Y Uksek gerilim 6lgme probu

Faz sirasi test cihazi
Sensitometre-densitometre.

Dozimetre vb.

VVVVVVVVVVVYY

Diger ekipmanlar:

Basing-sicaklik ol cer

Dijital sicaklik indikat6ri
Sayisal entegre test cihazi
Analog entegre test cihazi

Dijital avometre (Fluke)
Osiloskop

Toprak direnci 6lgcme cihazi
Akl test aleti veya cihazi
Frekans sayaci

UV EPROM programlayici
(EEPROM, PROM, PAL, GAL).
UV EPROM silici

Sayisal ayarli laboratuvar tipi glc kaynag:
Dinamometre

LCR-metre

Aku sarj cihazi

Sayi1sal pens ampermetre
Fonksiyon jenerattrii
Higrometre

Anemometre (Hava akis hizi 6lcer)
RF milivoltmetre

L iksmetre vb.

VVVVVVVVVVVVVVVYVYVVYYYVYY

Y ukarida siralanan test cihazi ve ekipmanlardan bazilarint kisaca tamyalim:
Parametre test cihazi: Ortam sicaklhigim ve nem seviyesini Olgerek kaydeden

cihazlardir. Cihaz kalibrasyonlarinda ortam icin gerekli ideal sicaklik ve nem seviyelerinin
olciimiinde gereklidir (bk. Biyomedikal Fiziksel Olgiimler modiilii sicaklik ve nem 6lgumui).
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Noninvasiv kan basing monitorleri test cihazi: Cok amacl bir test cihazi olup
dinamik kan basinci similasyonlar:, statik kalibrasyon, otomatik kacak testi, yiksek ve
distk basing bosaltma dogrulugunu saglamaktadir. Diger tibbi cihazlarin kalibrasyonunu
yapabilmek icin 400 mmHg basing saglayacak bir kaynak olarak da kullamlabilir. EKG
similasyonu ve arrthymia similasyonlari monitérlerin testi icin kullanilabilmektedir.

Anestezik parametre monitéri: Gergek zamanli CO2, N20, O2 ve anestezik gjanlar
monitorle gozlemlemeyi saglar. Gaz verilerini ve dalga formlarim ekrana verir. SPO side
Stream Spirometre ve otomatik gan tanmlamast yapabilir. Anestezi cihazlarinin
performanslarin test etmek icin kullanilir.

Ultrasonik gu¢ olger: Ultrasound fizik tedavi cihazlarimn transduser ¢ikis guclerini
olcmek icin kullanilmaktadir. Display, gram ve watt olarak secilehilir.

Ventilator test cihazi: Yeni dogan, pediatrik ve yetiskin yogun bakimlarinda
kullamlan ventilatérlerin ve anestezi cihazlarimin performandarim test etmek icin

kullanmlmaktadir.
Ir - : ‘

\_L'Ei'é‘q—_ﬁr

—_—— .'
e ——
Fotograf 2.1: Ventilator test cihazi

Takometre: Donen aksama temas ederek veya etmeyerek lineer Olcimler
yapabilmektedir. Denetim, kalite kontrol ve bakimlarda kullanilmaktadir. Santrif(j
kalibrasyonunda da kullanilmaktadr.

Basaing dlger: Pozitif veya negatif basingla calisan cihazlarin onarinu veya kalite
kontrolleri yapilirken basing degerlerinin okunmasi icin kullamlmaktadir. Pnématik ya da
hidrolik kaynaklardan saglanan basinglari okuyabilmektedir (bk. Biyomedikal Fiziksel
Olgiimler modiilii basing 6lciimleri).

Dijital sicakhk indikatord: Dijital sicaklik gosterge sistemi, hizli ve takip edilebilir

kalibrasyonlar icin Uretilmistir. iki kanala sahip olup 0-360 ohm araliginda iki adet PT100
sensoriine sahiptir.
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2.2.1. Simulatorler

Simulatorler gergek ortamlarin bir benzerini olusturmak amaciyla kullanmlan ve gerek
elektrik-elektronik alanda gerekse diger alanlarda oldugu gibi tibbi alanda da ¢ok kullamsl
ve yararli cihazlardir. Simulatorler yardinmyla gercekte ne olacag: cok biytk yaklasiklikla
tespit edilebilir ya da gercekte olusturulmas: cok zor veya imkansiz sistemlerin olusturulmast
saglanabilir.Gend olarak simulatorlerin kullanim alanlari s6yle siralanabilir:

>

Simulator cikisindaki elektriksel sinyalin genligi ya da fiziksel parametrenin
blyuklugl (basing, 151k siddeti vb.) sabit ya da degistirilebilir oldugundan test
amaciyla baglanan cihazi kalibre etmek mimkuandur.

Simulatére baglanan cihazlarin giris bant-genisligini (hastabasi monitorlerde
diagnostik ve izleme tiplerini belirlemede), frekans tepkisini (girise kare dalga
parametre uygulanarak), cikis linearite Ozelligini (EKG cihazlarmin ve
monitdrlerin traselerinde dogrusalligin tespitinde genellikle ticgen dalga sekilli
giris uygulanir.) test etmek Uretilen sinyal ve fiziki buydkltkler ile mimkindr.
Similatorler egitim maksadiyla, degisik normal ve anormal durumlar: temsil
eden fizyolojik parametrelerin izlenmesinde kullanilabilir. Bu maksatla
similatorin diger eektronik test cihazlarina baglanabilmesi icin genelde yiksek
genlik veren 6zel cikiglar bulunur.

Kullamlacak bir tibbi cihazin fonksiyonlarim yerine getirdigi kabaca ve kisa
siirede test edilebilir. Bylece cihaz Uzerinde olusan sUpheler ortadan kalkar.
Cihazin performansi ile ilgili baska sebepler aranir. Cihazlarin alarm limitini
asan degerlere sahip sinyallere tepkileri test edilebilir.

Simulator tarafindan uygulanan artefaktlara karsi cihazin tepkisi olculebilir ve
etkileri gbzlemlenebilir. Bu artefaktlara karsi cihazin yapacag: dizeltme ve kéti
etkileri ortadan kaldirma 6zelligi ve yetenegi belirlenehilir.

Similatorlerle performans testleri yapilabildiginden alim 0Oncesinde hangi
cihazlarin tsttin 6zellikte olduklarim belirlemek mimkan olur.

Similatorler ile birden fazla fizyolojik parametre arasinda senkronizasyon
saglamp inceleme yapil abilir.

Simulatorler kullanildiginda, insan veya prob simiile edildiginden hatali kismin
hangi bolimde oldugunu belirlemek ve arizalart lokalize etmek kolaylasir.
Similatorler bu nedenle bir tir ariza tespit cihazlari olarak kullanilabilir. Bu
ozellikleri sayesinde zaman ve para tasarrufu saglanabilir. Yanlis ariza tespiti
sonucunda gereksiz parca aimi yapilmasinin 6nine gegilebilir.

Degisik yas, anatomi ve fizyolojik parametre genlik ve dalga sekline sahip
hastalarin (sisman, zayif, yavas atimli, hizli atimli, yagli, yeni dogan, yetiskin
gibi) baglanmasi durumu simule edilebildiginden él¢ciim veyaizleme maksadiyla
kullanmilan cihazlarin bu gibi ha@llerdeki tepkilerini ve ¢iktilarimn kalitesini tespit
etmek mumkiin olur.

Simile edilen yiksek ve alcak genlikli sinyallerin ve fiziki parametrelerin
etkileri ekran veya c¢ikti Uzerinden kolaycaincel enehilir.
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» Bu cihazlarla bilgisayar ag1 kurularak kayitlar tutulabilir ve tibbi cihazlar
otomatik olarak test edilebilir. Ayrica satin alinacak bir yazici Unitesi sayesinde
kullamciya da cihazin durumu hakkinda grafiksel ve yazisal bilgi verilebilir,
ciktilar bu yolla arsivlenebilir ve cihazin takibi kolayca gerceklesir.

»  Cihazlarin ayricatetikleme (EKG’ de R-dalgasi gibi) performanslarint belirlemek
olanak dahilindedir. Bu sekilde tetiklemeler arasindaki zaman araliklarimin
olciim, belirli zaman fasilasi icinde kalan tetikleme sayisinin dogrulugu test
edilebilir.

»  Simulatorlerin yardimiyla tibbi cihazlarin performandarinin élgimi yaninda
anzali olup olmadiklarint belirlemek moumkinddr. Rutin olarak yapilan bu
calismalar hasta emniyeti acisindan son derece 6énemlidir. Boylece yanlis teshis
ve izlemelerin 6niine gecilmis olur.

»  Bilhassarapor veren cihazlara uygulanacak aritmi, ventrikiler fibrilasyon, PVC,
bradikardi, tagikardi, ve apne gibi degisik anormal fizyolojik durumlara karsi
cihazin ciktisinda gorilecek degerlendirmeler test edilebilir. Bircok sinyal
gercege cok yakin Uretildiginden rapor veren cihazlarin performans testini
yapmak mimkandur.

» Bazi simulatorlerle eektriksel sireklilik ve kagak testi yapmak muimkiandur.
Simulatorler yardimyla test edilen cihazlarin yurirlUkteki standartlara ne kadar
uydugunu tespit etmek mimkiin olmaktadir.

» Bazi similatérlerin icinde parametre algilayici ve uygulama elemant bulunur.
Bundan dolay: ek techizataihtiyag gostermez (kol mangonu gibi).

» Similatorler hasta yerine gectiginden loboratuvarda veya atdlyede hasta
olmaksizin testi yurtitmek imkan dahilindedir.

En sikhkla kullanilan simiilator lerin bazilari asagida siralanmastir

1. Multiparametre ssmulatori/ Hasta similatori (EK G, hastabast monitor)
2. NIBP similator (yar: otomatik, tam otomatik tansiyon cihazi )
3. Palsoksimetre similatori (pal soksimetre )

Y ukarida airalanan similatérler den bazilarim kisaca tantyalim:

Multiparametre simulatéri: EKG similasyonu, EKG performansi, 4 kanal: kan
basinci kontrol i, solunum ayarlari, vicut 1sis1, ritm bozukluklar: ve artifaklar: simile ederek
kardiyak izlemeye yonelik tibbi donamimlari hizla test ederek degerlendirilmesini saglar.
Toplam 193 adet parametre simile etme 6zelligi vardir. Bu cihazlar hasta simulatérii olarak
dahbilinir. EKG ve hastabag1 monitori kalibrasyonlarinda kullanilir.

NIBP simulatér (Non invasive blood pressure): invaziv olmayan kan basinct
simulatoradir. Yar: otomatik, tam otomatik tansiyon aletlerinin kalibrasyonunda kullamilir.
Istenen ideal tansiyon basincim simille ederek (istenen basing degerinde otomatik hava
pompal ayarak) tansiyon aetlerinin dogru basinc: gosterip gostermediklerini test eder.
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Palsoksimetre (SPO2) simulatori: Pals oksimetre metodu hastanin damarina
girmeden kandaki hemoglobinin oksijen doyumunun ylzdesine karar verir. Bunu yaparken
kan drnegi almaya gerek yoktur. Oksimetre direkt olarak hastamin parmagi veya kulak
memesine baglanarak gonderdigi 1s1gin kan atimlar karsisindaki giictine bakarak 6lgim
yapar. Pals oksimetre gelen bilgileri matematiksel hesaplamalardan gegirip kandaki
hemoglobinin oksijen doyum yilizdesine karar verir. Cihaz oksimetreyi kesin dogrulukta
Olcer.

2.2.2. Analizorler

Analizérler, kullanildiklar: cihazlar icin emniyetli ve efektif calismay: test etmek icin
kullanmlir. Analizérlerin siklikla kullanilanlarint kisaca tamyalim:

Elektriksel gtivenlik analizori

Defibrillator Transcutaneous pacemaker analizorl
Infiizyon pompasi analizori

Elektrocerrahi analizorii

Anestezik gaz analizori

Anestezi —ventilator analizori

YVVVYVYYYVY

Elektriksel guvenlik analizori: 1. dgrenme faaliyetinde ayrintilariyla anlatilan bu
cihazi tekrar hatirlatirsak; hastane ve loboratuvar elektromedikal cihazlarimn elektriksel
guvenlik testlerini istenen/belirlenen standartta tam otomatik yapabilen cihazlardir.

inflizyon pompas analizorii: infiizyon pompalarimin génderdigi hacim, akis oran,
tikanma ve geri basing degerlerini anaiz etmek icin kullamlmaktadir. infiizyon pompasinin
performans kalitesini analiz eder.

Elektrocerrahi analizor G: Elektrokoterlerin ¢ikis glcl ve yiksek frekans kagaklarin
olgmek icin kullanmlir. Yiksek seviyeli monopolar ve disik seviyeli bipolar cikis giicleri
Olculebilir. Elektrokoter ¢ikislart analizérde bulunan yiksek volta) kapasitif zayiflaticilara
uygulanir. Bu zayiflatilmis HF voltgj ve secilecek olan yik direnci, ma ve watt olarak cikis
degerlerinin okunmasini saglamaktadir.

Defibrilator analizor G: Defibrilatér ve pacemakerlarin
emniyetli ve efektif calistiklarini test etmek icin kullanilir.
Defibrilator cikiglarindaki  enerjiyi, insan vicut direncini
simille ederek Olcer. Daha sonra bu direng lzerinden akimu
Olcer, standart diren¢c degeri 50 ohm'dur. Defibrilator,
Transthoracic Pacemaker kalibrasyonlarinda da kullanlir.

—m

Anestezik gaz analizérii: Anestezik gazin verildigi
vaporizatdrin belirlenen oranda anestezik gaz verip vermedigi
test edilir.

Fotograf 2.2: Defibrilator analizor
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Anestezi-ventilator analizorii: Anestezi ve solunum ventilatorlerindeki hastaya
gonderilen hava ve oksijen karisimunin dogrulugu ve miktar: test edilir. Solunum destek
cihazlarina bagli hastalarin aldigi gaz miktarlar kontrol edilmis olur.

2.2.3. Kalite Kontrol ve Test Ekipmanlari

Kalite kontrol kavram genel olarak tim sistemlerin iyi duruma getirilmesine yonelik
calismalar olarak bilinmektedir. Ancak biyomedikal cihazlarda cogunlukla goruntileme
sistemlerinde karsilagilan bir kavramdir.

Gorintileme merkezinde ¢aligma ortanmini ve sonucta ¢ikan Grtind (gérintiyd) daha
iyi duruma getirecek faktérleri énecelikleiki baslik altinda kisacainceeyelim.

2.2.3.1. Cahsanlarlalgili Faktorler

Hastaarla ilgili randevu, sira aima, hasta kabul, hastayr hazirlama, hastamn ¢ekim
sirasinda uygun sekilde bilgilendirilmesi ve yonlendirilmesi, yapilan ¢ekimin daha sonraki
teshise kadar katkida bulunulabilir nitdikte oldugu, cekim ve teshisle ilgili raporun
hazirlanmasi, ilgili yerlere dagitimn ve daha sonraki incelemeler icin dosyalanmasi gibi
islemlerin ne kadar iyi (kaliteli) ve hizli olarak yapilabildigi vb. faktorlerdir.

Bu baghik atinda incelenen faktorlerle ilgili parametrelerin tespit edilmesi, bu
parametrelerin Glcllmesi ve daha iyi duruma getirilmesine yonelik calismalar KALITE
GUVENCESI (Quality Assurance-QA) olarak bilinir.

2.2.3.2. Cihaz ve Ekipmanlarlalgili Faktorler

Ozellikle goriintilleme sistemlerinde cihaz ve ekipmanlarlailgili faktorlerin tespiti ve
dahaiyi duruma getirilmesine yonelik calismalar ise KALITE KONTROL (Quality Control-
QC) olarak hilinir. Kalite kontrol, kalite givences caligmalarina gére daha somut kavramlari
icerir. Ancak olaylarin bitiiniinde temel amag dolayli olarak saglik sektoriine destek amacl
kalite guvencesi atinda kalite kontrol hizmeti sunmaktir. Kalite kontrolde amag,
goruntileme teknikerlerinin (tibbi teknikerler) uygun durumdaki (performans: iyi olan)
cihazlarla calismasim saglamak olarak da agiklanabilir. Ornek olarak gosterilebilecek bir
kalite kontrol calismast X-1sinl1 bir cihaz icin verilebilir. Amag ¢ekim tekrarlarimn minimize
edilmesidir.

Cihazin iyi durumda olup olmadiginin tespiti
Gorunti isleme sistemlerinin(film banyosu vs.) dizenli araliklarla kontrol G
Artifakt ve kaynaklarinin tespiti (Goruntti kalitesini etkiliyorsa)

Genel manada kalite kontrol igin 3 6nemli adim:
> Kabul testleri,

» Rutin performans degerlendirmeleri,
» Hatalarin giderilmesidir.
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Kullamlmaya baslanmadan énce alinan her cihaz veya cihazi olusturan yeni bir parca
icin mutlaka kabul testi yetkilendirilmis kisi tarafindan yapilmalidir. Ozellikle de tavsiye
edileni imalatci firma disindan birinin bu testleri yapmasidir. Kabul testi cihazin imalatc
firmanin verdigi teknik dzelliklere uygun olup olmadigim anlamak igin yapilir. Daha sonraki
zamanlarda da cihaz kullanildikga cihazda bazi bozulmalar olabilir. Bu nedenle cihaza belirli
araiklarla performans testi yapilmalidir.

Hatalarin giderilmesinde bu performans testi sonuglarina gore gerek ayarlamalarla
gerekse teknik bakim veya onarimla mevcut hatalar giderilmeye calisilir. Bu noktada alanda
calisan tekniker (tibbi teknikerler, goruntUleme sistemleri teknik servis elemam vb.
yetkilendirilmis personel), sorunlarin tespiti ve yetki dahilinde giderilmesinde belirli bir
kalite kontrol programina gore calisabilir.

Asagidaki tabloda bir radyografi sistemi icin kalite kontrol program goérilmektedir.
Bu testler bu alanda calisan egitimli teknik eleman veya fizikci tarafindan yapilir. Tabloda
tavsiye edilen dlcimler, bu dlcimlerin ne siklikla yapilmasinin tavsiye edildigi ve kabul
edilebilecek tolerandar gorul mektedir.

Olgiimler Kullanilan Test veya | Sikhk Tolerans (Tolerance)
(M easurement) Test Yontemi (Frequency)*
Focal Spot Size Pinhole Kamera, Star | Yillik +50%
Pattern, Slit Kamera
Exposure Istnlama Yillik + 5%
Reproducibility Tekrarlanabilirligi
Exposure Timer Isinlama Yillik +5%>10ms
Accuracy Zamanlayicisi +20%<10ms
Dogrulugu
kVp calibration kVp Tedti Yillik +4kVp
mA linearity Dogrusallik Testi Yillik + %10
Beam Quality Filtre Testi Yillik >25mmAl
Colimator accuracy | Kolimasyon Testi Yillik +2%SID
* Degerlendirme herhangi bir ekipman maodifikasyonundan sonra yeniden yapilmalidir.

Tablo 2.1: Radyografik Sistem icin QC Programinin Par calari

Kalite glvenceyi saglamak amacli kalite kontrol calismalarinda kullamlan
malzemeler, kalite test ekipmanlari, aksesuarlar ve fantomlardir. Test ekipmanlar
aksesuarlar ve fantomlar Uretici firmalar tarafindan belli cihazlara 6zel olarak “kalite kontrol
uyumluluk yazilimlar1”, “kalite kontrol uygulama kitleri” olarak da tretilmistir.

Fotograf 2.3'te mamografi sistemlerinde kullamilan kalite kontrol uyumluluk
(compliance) kiti gorilmektedir. Bu kit mamografi cihazlarimin standartlar kapsaminda
belirtilen dizenlemeler, Oneriler ve ihtiyaclara gore kapsamli sekilde kalite kontrol
programini yerine getirmesini saglar. Bunlarla ilgili ayrintilar kullanict el kitaplarinda ve
servis € kitaplarinda ya dainternet sitelerinde belirtilmistir.
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[ 1

Fotograf 2.3: Mamogr afi sistemlerinde kullanilan Fotograf 2.4: X-1s1nh cihazlarin
kalite kontrol uyumluluk (compliance) Kiti kalibrasyon seti

2.2.3.3. Fantomlar

Y ukarida da soz edildigi gibi ¢ok biyik tasinamaz ya da butintyle kalibre edilemez
cihazlar iginde performansglarimin test edilmes amaciyla yapilan kalite guvence ve kalite
kontrol testlerinde biyUk ¢ogunlukla kullanilan ekipmanlar fantomlardir. Bu fantomlardan
en siklikla kullanilanlarin bazilar asagida siralanmustir.

Es modelleme fantomlar1 (antropomorfik, canlhh yap benzeri): Tamsd
gorunttleme fantomlar: (Striatal Head Hear/Thorax fantom ) gibi insan vicudunun degisik
bolumlerinin ya da dokularimin es deger modelleri olarak degerlendirilen malzemelerdir.
Cogunlukla tibbi teknikerlerin teshiderin daha iyi anlasiimas: ve cihazin fonksiyonlarinin
dahi iyi kullanmilabilmesi icin kullamlir. Goéruntlleme sistemlerinin kalite glvencesinin
devamlilig: agisindan siklikla kullamlir.

Bar Phantoms and Test Patterns (Kalip fantomlar ve test kaliplari)
Tissue-Equivalent Mammography Phantom (Doku es deger mamografi fantomu)
Stereotactic Needle Biopsy Tissue-Equivalent Training Phantom (Stere
otaktik/yonlem igne biopsisi doku es deger egitim fantomu)

Genera Purpose Multi-Tissue Ultrasound Phantom (Genel amacli ¢esitli dokular
icin ultrason fantomu )

>
>
>
>
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Kalite kontrol (performans) fantomlari: Kalite kontrol programlarinda ya da
testlerinde kullanilan malzemelerdir. Gend olarak kullamm amaclarina gore asagidaki gibi
gruplandirilabilir:

> Goruntu kalite kontrol fantomlary: (Floroskopi fantomu, Spatial Resolution
Phantom (Uzaysal ¢6zunirlik fantomu), Cardiac Digital Imaging/Cine-Video
Quality Control Phantom (Kardiak dijital goruntileme/ sine-video kalite
kontrol fantomu), Near Field Ultrasound Phantom (Yakin aan ultrsason
fantomu), Mamography Acreditation QC phantom (Mamografi akreditasyon
QC fantomu))

> Kadibrasyon fantomlari: (Pixel Calibration Phantom (Piksel kalibrasyon
fantomu), Brachytherapy / Ultrasound QC Phantom)

> Simulasyon fantomlari; (CT simulation Phantoms (CT simtlasyon fantomu))

> Performans fantomlari: PET / SPECT performans fantomu, kamera performans
fantomlar: (Flood phantoms)

! ..............................
7 N 7N
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- L] [ ] LI
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P —
J " !
13 14 15 16
Fotograf 2.5: Mamogr afi akreditasyon Sekil 2.1: Mamogr afi akreditasyon
QC fantomu QC fantom test noktalari

Yukandaki Sekil 1.1' de bir mamografi sisteminin gorinti kalitesinin testinde
kullanillan akreditasyon kalite kontrol (QC) fantomun test noktalar: ve de (Fotograf 2.5)
mamografi akreditasyon QC fantomu gorilmektedir.

Asagida pozitron emisyon tomografisi ve SPECT sistemlerinin peryodik performans
testlerinde kullanilan fantom modul i gorilmektedir.
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Fotograf 2.6: PET / SPECT perfor mans fantomu

2.2.4. Loboratuvar Cihazlar1 Kontrol Serumlari

Kontrol serumlar: Ozellikle tibbi loboratuvar cihazlarinda, cihazlara 6zel analitik test
asamalarinda kullamlan malzemelerdir. Loboratuvar cihazlarindan diger tibbi cihazlarda
oldugu gibi fonksiyonel performansini test etmeye yonelik olarak similator cihazi ya da
analizor kullanmak yerine zaten amaci analiz etmek olan cihazlar icin kontrol serumlar:
gelistirilmigtir. Mevcut kontrol serumlar: cihazlara yerlestirilerek sonuglar test edilir ve ideal
olmasi gereken degerlerle karsilastirilir. Boylece cihazin elektriksel ve elektromekaniksel
fonksiyon testleri yamnda performans degerlendirmesi rahatlikla yapilabilir. Asagidaki
Fotograf 2.7 de kandaki Ure parametrelerini belirlemede kullanilan kontrol serumlari
gorilmektedir.

Fotograf 2.7: Kontrol serumlari
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2.2.5. Multiparametre Similatér i Kullanma Talimati

Dort ayr1 asamada multiparemetre simulatori kullammu icin 6rnek uygulamay: yapiniz.

DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
1 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI | REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005

KONU | MULTIPARAMETRE SIMULATORU KULLANMA TALIMATI

Amag: MPS 450 multiparametre similatorinin loboratuvar personeli tarafindan
kullamlmasinin anlatilmast

Talimat

»  Kullamlacak Techizatlar
e MPS 450 multiparametre simulatori
o Kalibre edilecek cihaz
e Simulator cihazina baglanacak ara baglant: kablolar:
e MPS 450 multiparametre simulatoriniin besleme adaptoru

» Testlerin Hazirh@
¢ Baglantilar
0 Kaibrasyonu yapilacak cihazin EKG kablolart MPS 450 hasta
similatoriniin  yan panelinde bulunan konnektorlere renkleri
uyumlu olacak sekilde yerlestirilir(Sekil 2.2).
0 Besleme adaptorl MPSA450 hasta similatériine takilir. Cihaz on-off
tusuna basilarak acilir.

SIMULATOR ELEKTROT
{LEAD} BAGLAMTILARI

TEST EDILECEK
CiHAZ

I—!LII::I'iPAI_?:AI:!ETRE
— SIMULATCORLU

=2
a ADAFTOR

Sekil 2.2: Hasta simulator iniin baglanti sekli

i
i
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HAZIRLAYAN ONAYLAYAN SAYFANU. /8

Sukria TAS
o Testlerin Y apihist
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
2 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI | REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005

KONU | MULTIPARAMETRE SIMULATORU KULLANMA TALIMATI

0 Cihazin ekram agildiginda 6l¢im yapmak istedigimiz parametre
klavye Uizerindeki numaralannus tuslardan secilir.
0 Secilen parametre de yapilmak istenilen degisiklikler ok tuslar
yardimi ile
yapilir.
> MPS450 Hasta Simiilatorii ile Y apabilecegimiz Olgiim Parametr eleri
e  MPS450 niniginde 8 bolum igin farkl: testler yer almaktadir.
ECG (EKG) aritmi fonksiyonlar1 (ARRHY) Solunum testi (RESP)

EK G fonksiyonlar: (NSR) Kardiyak output (CO)

Kan basing modtil i (BP) EK G performans (PERF)
Sicaklik testi (TEMP) Pacemaker (PACE)
Istenen parametreler secilerek belirlenen degerlerde olgiim yapilarak sonuclar
kaydedilir.

» ECG Aritmi Fonksiyonlari

Supraventricular aritmi,

e Premature aritmi,

e Kayip atim,

e Ventricular aritmi,
fonksiyonlarimt  mode butonuna
bastiktan sonra eger 3 haneli ise
direkt yazarak 2 haneli ise basina 0
koyarak kodu girilir ve daha sonra
ekranin en saginda run komutu
calistirlarak teste baslanir.
Fonksiyon isimleri ve kodlarn
asagida bulunan Tablo 2.2 de yer
almaktadir.

Sekil 2.3: Multiparametre similator U

40



HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

SAYFANU. /8

Sukria TAS
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
3 KALIBRASYON | YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI | REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI 19.09.2005

KONU | MULTIPARAMETRE SIMULATORU KULLANMA TALIMATI

Category Menu & Conditions
Arrhythmias: Atrial 12 = Atrial Fibrilaton (Coarse)
13 = Atrial Fibrilation (Fine)
14 ® Adrial Flumer
15 = Snus Arythmia
16 = Mizs=d Beal
7 » Atrial Tachycardia
18 w Plosckal
18 » Supraventricular Tachycardia
Arrhythmias: Ventricular 21 s PVCa, & pe rminute
22 = PYCg, 12 per minute
23 = PV Ca, 24 per minule
24 s Fracuent Multifocsl
25 = Ergeminy
26 = Trigerminy
7 ® Pair PVCs
i ®» Run s PYCas
29 = Run 11 PV Csa
30 ® YVentncuar Tachycanda
3 » Ventricular Fibrillation (Coarss)
32 = Ventncuar Fibrillation (Fine)
i T S s 33 -_Aﬂylitﬂb S S s R
ﬁwﬂ'lﬂlili: Prematire Beats ! 35 ® Atrial PAC _i
36 w Mockal PRNC
37 ® PVCT Left Venmicular Focus
38 » PVC1 Eary, Leh Venmicular Focus
38 = Ron T, Left Ventricular Focus
a0 s PVC2 Left Ventrcular Foous
: : a1 | » PVC2 E Right Ventiicular Focus i
42 » PYVC2 Ron T, BV Focus
43 = Multifocal PVCs
Arrythmias: 48 » 15t Degrae Block
Conduction Defects
47 = 2nd Degree Block
a8 » Third Degree Block
43 = R Bunde Branch Bleck
50 s L Bundle Branch Black

Tablo 2.2: Fonksiyon isimleri ve kodlari
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HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

SAYFANU. /8

Stkrii TAS
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
A KALIBRASYON | YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI | REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005

KONU | MULTIPARAMETRE SIMULATORU KULLANMA TALIMATI

»  Kanbasing Fonksiyonlari

BP sensivity ayarlari

BP sifirlama

BP dinamik dalgaformu

BP static ayarlar

BP elektrokardiyograf artifact
Kan basing dalgaformu
Swan —ganz simtilasyonu

NORMAL SINUSRYTHM
80 BPM 1.0 Mv ADULT

BPM/ampl
DOWN UP SEL >

Fonksiyonlarin igerir. Bu fonksiyonlar MPS450 icinde belirli kodlar ile cagrilir.(69-
68-132-133-007-), (342-348), (351-357), (80-87), (360-420) fonksiyonlarint mode butonuna
bastiktan sonra eger 3 haneli ise direkt yazilarak 2 haneli ise basina 0 konarak kodu girilir ve
daha sonra ekranin en saginda run komutu calistirilarak teste baglanir.

» EKG Fonksiyonlari

Normal sinds ritim

Kap atim sayisi

EK G amplitude

Y etiskin ve gocuk icin EKG
S-T segment ayarlanmasi
Pace maker dalgaformu

Pace maker —spike amplitude
Pace maker —spike genisligi
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BPM NUMERIC
SETTINGS |[CODE

30 BPM 165
40 BPM 166
45 BPM 250
60 BPM 167
80 BPM 168
90 BPM 251
100 BPM 169
120BPM 170
140 BPM 171
160 BPM 172
180 BPM 173
200 BPM 174
220 BPM 175
240 BPM 176
260 BPM 177
280 BPM 178
300 BPM 179

Normal sinustesti icin MPS 450 mode butonuna basilarak numeric code bol imtindeki
say1 istenen tUm ayarlar icin uygun kod numarasina bakilarak tuslamir. Caistir (run )
komutuyla teste baslanir.

BPM (Beats per minute)(Dakikadaki Kalp Atim Sayisi=Ka p Atim Sayisi/Dakika)

Adult : Yetiskin Hasta

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Sukrii TAS SAYFANU. /8
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UYGULAMA FAALIYETI

Yukandaki taimattan faydalanarak hasta basi monitér EKG fonksiyon testini

gerceklestiriniz.
ISLEM BASAMAKLARI ONERILER
> Is glvenligi ileilgili 6nlemleri alimz. » Elektriksel  glvenlik  odnlemlerini
dikkate aliniz.

> Is onlUgundi giyiniz.

» Caisma ortaminin  temizligini  kontrol
ediniz.

» Antistatik koruyuculari giyiniz.

» Multiparametre test cihazi  kullanma
talimatim okuyunuz.

» Talimattan malzeme ve cihaz listesini

cikartimz.

» Malzeme ve gerekli € detlerini malzeme
odasindan alimz.

» Cihazlari uygun sekilde yerlestiriniz.

» Talimattaki baglanti sekline goére cihazlar
arasi baglantilar: yapiniz.

» Baglantilar1 kontrol ediniz.

» Simulatord  calistinmiz “Normal  Sinls
Ritim” icin gerekli ayarlamalar1 yapimz.

» Hastabast monitori calistinmz . Cihazi
calistirarak ekranda “NORMAL SINUS
RITMINI” gozlemleyiniz.

» Hastabasi monitérde BPM ve amlitidi
degistiriniz. Degisimleri ekranda
gbzlemleyiniz. Gozlemlerinizi ciziniz.

» Hastabas1 monitorin “ EKG fonksiyon” testi
sonuclarint  arkadaslarimizla degerlendirerek
raporlayinz.

» MUmKUn oldugu kadar calismalarimz
antistatik masa ve zemin (zerinde
gergeklestiriniz.

» Test cihazini kullamirken yavas ve
dikkatli olunuz.

» Talimattaki  ybnergelerden  dnce
cihazlar ile ilgili ©6nemli uyarilarin
bulunabilecegi kullanma kilavuzlarinin
uyar: boltimlerini okuyunuz.

» Test icin zamanlama plammz yapimz.

> Teste baslamadan ©Once cihazlar
Uzerinde olabilecek standart elektriksel
hatalar1 kontrol ediniz.

» Cihazlar arasinda baglanti yaparken
kablo  prob, elektrot  girislerini
inceleyerek dogru baglanti seklini seciniz
(Elektrotlar modul ).

» Sonuclari okurken ve kaydederken
dikkatli olunuz.

» Hastabagt monitdrde 25 mm/s ya da
50 mm/s hiz ayarindan birini ve EKG
gorintileme modunu ADULT olarak

seciniz.

» Takildiginiz noktada alan
Ogretmeninden/lstiiniizden yardim
isteyiniz.

» Sonuclar1  beklenenden farkli olan

cihazlar icin arizali cihaz prosedirlerini
uygulayinz.




PERFORMANS DEGERLENDIRME
Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.

Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

DEGERLENDIRME OLCUTLERI Evet Hayir

1 | is guvenligi onlemlerini aldimz mi?

2 Gerekli olan malzeme ve cihazlar: belirlediniz mi?

3 Baglantilar1 dogru sekilde yapabildiniz mi ?

4 Talimata gore istenen similasyonu segebildiniz mi?

Hastabas1 monitérden normal sinds ritmini
gbzlemleyebildiniz mi?

6 Similasyon degerlerini degistirebildiniz mi?

7 Degisiklikleri ekranda gozlemleyebildiniz mi?

8 Cikt1 alabildiniz mi?

9 Normal sinis ritmini degisik degerlerde cizebildiniz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayiniz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki coktan segmeli sorulari cevaplayinmz.

1. Fonksiyon testi icin asagidakilerden hangis sdylenemez?

A) Cihazin fonksiyond testi similatérin calistirlmasi ve calisma sirasindaki

davrarmiglarimn gozlenmesi olarak degerlendirilebilir.

B) Fonksiyon testi cihazin performanst hakkinda bilgi veren “performans testi”
olarak da degerlendirilehilir.

C) Fonksiyon testilerinde en o6nemli amag, kullanlacak bir tibbi cihazin

belirlenen/bilinen fonksiyonlarim yerine getirip getirmediginin kabaca ve kisa siirede
test edilmesidir.

D) Fonksiyon testi ile koruyucu toprak direnci belirlenebilir.

2. Asagida soz edilen test cihazlari ve ekipmanlari icin hangisi_sdylenemez?

A) Parametre Test Cihazi: Cihaz kalibrasyonlarinda ortam icgin gerekli idea
sicaklik ve nem seviyelerinin 6lciminde gereklidir.

B) Ultrasonik Gii¢ Olger: Ultrasound fizik tedavi cihazimin basincim 6lgmek igin

kullanmlmaktadir.

C) Takometre: Denetim, kalite kontrol ve bakimlarda kullanilmaktadir.

D) Basing Olger: Pozitif veya negatif basingla galisan cihazlarin onarimi veya
kalite kontrolleri yapilirken basing degerlerinin okunmast icin kullanilmaktadir.

3. Simulatorler icin asagidakilerden hangis sdylenemez?
A) Hastane ve loboratuvar elektromedikal cihazlarimn elektriksel giivenlik testlerini
istenen/belirlenen standartta tam otomatik yapabilen cihazlardir.
B) Similatorler yardimiyla test edilen cihazlarin yirirlikteki standartlara ne kadar
uydugunu tespit etmek mimkiin olmaktadir.
C) Similatér tarafindan uygulanan artefaktlara karsi cihazin tepkisi ol¢ilebilir ve
etkileri gozlemlenebilir.

D) Bazi simulatorlerle elektriksel stireklilik ve kacak testi yapmak mimkunddr.
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4. “EKG smilasyonu, EKG performansi, 4 kanali1 kan basinci kontrold, solunum ayarlari,
vicut 1sis1, ritm bozukluklar: ve artifaklart simile ederek kardiyak izlemeye yonelik tibbi

donamimlart hizla test ederek degerlendirilmesini” saglayan similator asagidakilerden

hangisidir?
A) NIBP Simulator B)Pals Oksimetre Simulatoru
C) Elektriksel Guvenlik Analizori D) Multiparametre Similator

5. Anestezi ve solunum ventilatorlerindeki hastaya génderilen hava ve oksijen karigiminin
dogrulugunun ve miktarinin test edildigi analizor asagidakilerden hangisidir?

A) Elektrocerrahi Anaizori B) Defibrilatér Analizori

C) Anestezi-Ventilator Analizorl D) Anestezik Gaz Analiz6ri

6. Asagidakilerden hangisi genel manada kalite kontrol icin siralanan 6énemli adimlardan biri
sayilamaz?

A) Kabul testleri B) Rutin performans degerlendirmeleri

C) Hatalarin giderilmesi D) Yenileme

7. Asagidakilerden hangis kalite kontrol fantomlarindan degildir?
A) Kalibrasyon fantomlar B) Simulasyon fantomlar

C) Es modelleme fantomlar D) Performans fantomlari

8. Ozellikle loboratuvar cihazlarinda fonksiyonel performans: test etmeye yonelik olarak
kullamlan yardimci ekipmanlar nelerdir?
A) Similatorler B) Analizorler

C) Kontrol serumlari D) Fantomlar
9. Hasta simtilatori ile yapilamayacak test asagidakilerden hangisidir?

A) ECG fonksiyonlar: B) Resulution testi
C) Kardiyak output D) Solunum testi
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10. Saglikli normal bir insan i¢in hasta similatoriinden gozlenecek degerler asagidakilerden

hangisidir?
A) 50 BPM 5.0 Mv B) 60 BPM 1.0 Mv
C) 80 BPM 1.0 Mv D) 120 BPM 1.0 Mv
DEGERLENDIRME

Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastiriniz, cevaplarimz dogru ise
bir sonraki 6grenme faaliyetine geginiz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
b6l imiine donerek konuyu tekrar ediniz.



OGRENME FAALIYETI-3

AMAC

Bu Ogrenme faaliyetini basariyla tamamladiginizda, biyomedikal cihazlarda gerekli
ayarlar1 yapabileceksiniz.

ARASTIRMA

»  Kadlibrasyon ve ayar kelimelerinin anlamlarini arastirarak kullamm yerine gére
farkliliklarin tartisimz.

» Biyomedikal cihazlar icin kullanilan servis ve kullamci ayar farkliliklarim
arastirimz.

» Arastirma islemleri icin bdlgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

3.AYARLAR

Tark Dil Kurumunun terimler sdzltUginde “ayar” kelimes asagidaki sekillerde ifade
edilmistir.

Bir aygitin gereken isi yapabilmes durumu: "Saatin ayar1 bozuk. Televizyonun ses
ayariiyi."

Bir is veya bir davramsta gereken olcl:  "Kalorifercinin ayar1 yok, ya ¢ok yakiyor
veya hi¢ yakmyor."-

Bu ifadeler de kullamlan haliyle teknik servis elemammnin sorumlulugunda olan “ayar”
kelimesi ilk ifadede gecen hdliyle tibbi cihazlar icin kullamilanidir.

Ancak siklikla karistirilan iki tarmm arasindaki farkliligi da vurgulamak gerekir.
Kalibrasyon ve ayarlama:

Kalibrasyon, mutlaka belirli kosullar atinda, 6lgme sisteminin veya 6lgme cihazinin
gosterdigi degerler veya dlgcme gereci ile gosterilen degerlerle dlgllen blytkligin bunlara
karsilik geldigi bilinen degerleri arasindaki iliskiyi belirleyen islemler dizisidir.

Ayarlama ise bir cihaz veya 0lci aletinin kalibrasyonu sonucu tespit edilen
sapmalarin tolerans dahiline getirilme islemidir.

Bunu asagidaki iki sekille aciklamaya calisirsak: Grafikte kalibrasyon olciimleri ile
durum tespiti referans degere gore yapilmis ve 6lclilen degerler kaydedilmistir. Kalibrasyon
islemi sonucu sapma degerleri disinda belirlenen, cihazin élclilen degerleri “ayarlama’ ile
referans degere ya da yakinina getirilmistir.
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KALIBRASYOMN

.
- SAPMA SINIRI REFERAMS DEGER + SAFMA SINIRI OLGULEN DEGER

a) Kalbhrasyon dleim sonuglan

- SAFMA SINIRI + SAFMA SINIRI

by Ayarlama ile hedeflenen dlgiim sonuglan

Sekil 3.1: a-b Kalibrasyon 6l¢iim sonuclar ve ayarlama ile hedeflenen élciim sonuglari

Mutlak kalibrasyon onay1 gereken durumlarda da cihazin uygun sartlarda kalibrasyon
islemlerine tabi tutularak sertifikalandirilmas: saglanir. Bir sonraki 6grenme faaliyetinde de
bu kalibrasyon islemi ayrintilariyla anlatilacaktir.

Tibbi cihazlarin bakim onarim ve ayar isleri teknik servis elemanlari tarafindan
cihazin bulundugu ortamda ya da atdlyelerde yapilabilirken kalibrasyon islemleri ise
kalibrasyon laboratuvarlarinda ya da kalibrasyon icin gerekli sartlarin saglandig1 ortamlarda
yapiimalidir. Sorumlulugun isin icine girmesiyle de yetkilendirmelere 6zen gostermek
mevcut ya da ol usabilecek problemlerin ¢ozimiinde birinci siradadir.

Genel anlamda ve 6zellikle “ayarlamalar” stz konusu oldugunda bu sorumluluk;
kullamcilar (tibbi personel vb. ) ve teknik servis personeli (teknisyenler, teknikerler,
mihendisler vb.) arasinda sartnameler, standartlar, kullanici € kitaplar: ve servis el kitaplar
ile diger yetkilendirme belgelerine (yonergeler, talimatlar vb.) gére belirlenir. Bu sorumluluk
farklarim en genel héliyle agiklamak icin kullamci ayarlart ve servis ayarlart konularin
kisacainceleyelim.
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3.1. Kullamar Ayarlari

Kullamcr ayarlari biyomedikal cihazlari kullanacak olan, operatdr, hemsire, tibbi
teknisyen, doktor, fizyoterapist vb. personelin dncelikle sorumlulugunda olan ayarlardir.

Cihaz Dis1 Anizalar modultnde kullanmici hatalarindan ve hatalarin tespitinde dikkat
edileceklerden sbz edilmisti. Ornek hata tespit yonergeleriyle de yapilabileceklerden sbz
edilmisti. Bu konu igerisinde, kullanict hatalar icerisinde kullamcinin sorumlulugunda olan
ayarlama hatalarina deginilecektir.

Cihaz kullamcilarimn da tam olarak tiim cihazlar igin kendi aralarinda tanimlanmast
ve kisilere ait kullamci yetki etiketlerinin cihazlarin Gzerine ya da kullamldiklar mekénlara
konulmasi olusabilecek bircok sorunu engellerken sorumlulugun kimde oldugunun bilinerek
iletisim kurulmasini da kolaylastirir.

Cihazla ilgili ariza/sorunun tespitinde kullanici bilgileri en énemli ve dncelikli siray:
amaktadir. Tabiki dogru Kisilerle hizli iletisim c¢ozimleri daha da hizlandiracaktir.
Kullamcilarin sorumlu oldugu kontrol ve ayarlar; cihazlarin kullanimi 6ncesinde, sirasinda
ya da sonrasindaki kontrol ve ayarlarin birini ya da hepsini kapsayabilir. Cihazin dzelligine
ve kullanim yeri ve amacina gore bu ayarlar kullanict kilavuzlarinda ayrintili olarak
verilmistir.

Servis eleman cihazla ilgili bir sorunda, sorunun kullanici ya da cihaz kaynakli olup
olmadiginin tespitinde ¢ok dikkatli olmali, takildig: bir noktada cihaz kullanim egitimi veren
personelden yardim istemeli ve/veya kullanici € kitaplarint incelemelidir.

Kullamcr kaynakli hatalarin (ayar vb.) tespiti gereksiz zaman ve emek harcanmamasi
ve sorunun en kisa slrede giderilebilmesi agisindan son derece 6nemlidir. Ayrica varsa
kullamic1  servis ayarlart velveya bakim da belirtilir.  Kullamc1 ayarlart  cihazin
calistinlmasinda temel standart elektronik/mekanik (tus, buton, anahtar, digme, kol, vb.)
ayarlamalar ile teshis velveya tedavi amagli kullanimda gerekli olabilecek tibbi ayarlamalar
daicerebilir (6rnegin bir X-ray cihazinda dozajin ayarlanmasi, stimilatérde akim ve genligin
ya da modulasyonun hastanin durumuna gore secilerek ayarlanmasi gibi). X-ray cihazlarinda
dogru ayarlar yapilmadiginda net goruntil alinamayabilir ya da stimilatérlerde hastaya
gereginden fazla ya da az akim uygulanabilir.

Ornek : Goruntii netligi ayarlama kullanici yonerges

System image quality is poor : (Sistem gorintl kalitesi zayifsa)

Adjust the LCD screen to improve viewing angle.( izleme/goriis acisin gelistirmek icin LCD
ekrani ayarlayimz.)

Adjust the brightness, as necessary, to improve image quality. (Gerekliyse goruntti kalitesini
artirmak icin parlaklig: ayarlayiniz.)

Adjust the gain. (Kazanci ayarlayiniz)
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Ornek: Osilaskop ile 6lgme 6ncesinde ayarlarin nasil yapilacagina dair bir yonerge
gorilmektedir. Bu aym zamanda kullanici ayarlarinin yapilisina dair bir uygulama olarak da
degerlendirilebilir.

OSILASKOP iLE OLCME ONCESINDE AYARLAR

Osilaskobu en uygun performansta calistirmak icin 6lgcme 6ncesinde birtakim ayarlarin
yapilmas: gerekmektedir. Bu ayarlarla ilgili birtakim temel islem teknikleri ve
uygulamalar1 asagida agiklanmustir.

1. Osilaskopun kontrol (6n) pandindeki ilgili kisimlarin asagidaki gibi ayarlayinmz.

IMODE ... evveceeee e eeeeeeeese e seeeeseeseeses e AUTO
(/018 = T8 | N AC

5018 =[0I VERT

(VA=i=a SV [0 ) = CH1 (INV:OFF)
S0 = =IO +

TRIGGER LEVEL .o.cooreeveeeeeeseeeeeeeesseeeesseseessseessseeesssssssens SAAT 12 GiBi
CHZL (Y); CH2 (X)8 POSITION.....vveeeeeeeeeecreeseeeeeeeessesee SAAT 12 GIBI
V7 =T = CAL

V2R K=o LV 5V/DIV

J XX 1N o o A GND
HORIZONTALX @ POSITION. ....vveeeeeeeeeeeseeeeseeeeseeene SAAT 12 GIBI
V7 =T =T CAL

SWEPP TIME/DIV ..oooooeeeeeveeeeeeeeeeeeeeessseeeseeeesesssessseeeeseeen 2ms/DIV

XLO MAG.....eeveeeeeeeeeeeeeeeseeeeeseeeeeeeseeseseeeseeeeesseeesesseseseseeons OFF

2) Gerilim segme anahtarii kontrol ettikten sonra GUC (POWER) anahtarini agimiz. Plot
lambasi yanar ve 10-15 saniye iginde ekranda iz gérundr. INTENSITY CONTROL
anahtarini kullanarak ekrandaki izin parlakligin ayarlayinz.

3) FOCUS, ASTIG ve TRACE ROTA kontrollerini yapinz.

4) iz yukar1 ve asagiya dogru kayiyorsa, BAL CONTROL potunu kullanarak ayarlayinz.
VERTICAL CONTROL modunu CH2' ye aliniz ve ayni ayar1 CH2 i¢in de yapiniz.

5) Her bir kanalin giris problarin takiniz. AC-GND-DC kontrolini DC'ye ve VERTICAL
MOD kontroltinii de CH2'ye alimz. CH1 probunu CAL terminaline baglayimz. CH1in
VOLTS/DIV ayarim 20V/DIV konumuna aimz. Pozisyon kontrol digmelerini kullanarak
ekranda dalga formunu tam olarak gorintz.

6) VERTICAL MOD anahtarimt CH2ye aarak aym islemleri bu kana icgin de
tekrarlayimz. Bu islem sirasinda her bir kanal igin kullanilan problar 6lgme siiresince aym
kalmalidir. Clnki her iki kanal arasinda oldukca kicik kapasite degisiklikleri vardir. Bu
nedenle problarin karistirilmas: durumunda kompanzasyon ayarlar: degismis olur.

7) VERTICAL MOD anahtarim CH1'e alimiz. Her bir kanaldaki AC-GND-DC anahtarim
AC'ye, VOLT/DIV kontrolini de 5V/DIV konumuna ayarlayimz. Pozisyon kontrol
digmelerini ise saat 12 yonuni gosterecek sekilde ayarlayimz.
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3.2. Servis Ayarlari
3.2.1. Genel Ayarlar

Biyomedikal cihazlarda cihazlarin  kurulumu  sirasinda/sonrasinda,  onarimi
sirasinda/sonrasinda,  periyodik ya da koruyucu bakim sirasinda, kalibrasyon
Oncesinde/sirasinda cihazin tam verimli ve guvenli calismast icin yapilan tim ayarlar
kapsar. Servis ayarlan cihazin 6zelligine gore yukarida siralanan islemlerin her birinde
gerekebilecegi gibi sadece bir ya da bir kagcinda da yapilabilir. Bu servis ayarlarinin ne
oldugu ve neleri kapsag: ile ne yapilmasi gerektigine dair bilgiler servis manuellerinde
belirtilir.

Ornek: Kullama ayar daigeren servis ayarlarimn yapilcig: bir ayarlama yonergesi

D.2c4 Setting Main Feed Belt Tension (Ana Bedeme Kayisi Gerginliginin
Ayarlanmasi)

The Feed Belt provides the primary force separating a sheet from the bottom of the shingled
stack. (Bedeme kayisi bir k&gidi tomarin altindan ¢ekip ayiran ilk gict saglar.)

The setup procedurefor thisbelt isdescribed below. (Bu kayisin ayarlanmasi icin ger eken
islemler asagida anlatilmistir.)

The Feed Belt tension adjustment knob is factory set, limited to approximately 3/4 turn.
(Besleme Kayis1 gerginlik ayar dugmesi fabrika ayarhdir ve yaklasik olarak ¥4 Uk
dontsle ssnirlandirilmastr . )

This is adequate operator adjustment for typical paper weight variations. (Bu, kagit
agir hgindaki tipik farkhhklar icin yeterli operatér ayaridir.)

If the Feed Belt isreplaced: (Eger besleme kayisi degistirilecekse)

1. Loosen thelong set screw (3/32") on thetop stop collar of the Feed Belt tension knob shaft.
(Besleme kayis1 gerginligini kontrol eden digmenin miline bagh durdurma halkas
Uzerindeki uzun ayar vidasim (3/32") gevsetiniz.)

2. Lay a straight edge across the top of the Feed belt (lengthwise). Make sure it lays across
both pulleys. (Diiz kenarin birini bedeme kayisinin (boylamasina) karsisina getiriniz.
Duz kenarin makaralarin her ikisinin karsisaina geldiginden emin olunuz.)

3. Adjust the Feed Belt tension knob so 3/16 inch Feed Belt deflection is possible in the middle
of the belt. (Besleme kayis1 gerginlik ayarim 3/16 ing olacak sekilde ayarlayimmz.
K ayisin ortasinda Bedeme kayis1 sapmasi gor tlebilir.)

4. Now turn the Tension Knob 3/8 turn CCW. (Simdi germe digmesini saat yoninin
tersinedogru 3/8 donus ceviriniz.)
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5. Slide the stop collar to the top of the Tenson Knob shaft. (Durdurma halkasin1 germe
digmes milinin tepesine dogru kaydirinmz.)

Position collar so the long set screw is perpendicular to the side frame. Tighten set screw to
the Tension Knob shaft. (Halkayr uzun ayar vidasi yan cerceveye dik gelecek sekilde
konumlandirimiz. Ayar vidasini ger me diigmesine sikistiriniz.)

This will again limit adjustment to 3/4 turn.Bu, ayari, bir kez daha % doénisle
sinirlandir acaktir )

= i=} b -] -]
I
AW FEED

Belt Adjust Figure (Kemer ayarlama sekli)

Orneklerde de gorilebilecegi gibi yonergelerde de tek tek yapilmasi gereken
ayarlamalar belirtilmistir. Bu ayarlar mekanik ya da elektriksel olabilecegi gibi sadece
nicelik degisimine yonelik 6l¢lim ayar1 da olabilir.

All user-serviceable components are specifically identified in this document as such; the balance
shall be assumed to require the expertise of a factory service technician/engineer for adjustment,
repair, replacement, modification, etc. Others not so qualified and performing these actions shall do
so at their own risk. Furthermore, never operate the instrument without first reading and

understanding the M-6000 Mercury Analyzer Operator Manual and ensuring that it is
operated safely and properly.

(Bu dokimanda, kullanici tarafindan servisi yapilabilir olan bitin bilesenler 6zel olarak
belirtilmistir: Balans icin -ayar, onarim, degistirme, dizenleme vs.- fabrika teknik servis
elemant gerekmektedir. Kalifiye olmayip da bu isi gergeklestirenler risk alms
olacaklardir. Ayrica cihazi, ilkin M-600 Mercury Andizor Operatoér Kilavuzunu okuyup
anlamadan ve onun givenli bicimde ve dizgin caistigindan emin olmadan ada

calistirmayiniz.)

420T OPERATOR & SERVICE MANUAL ISSUE 11/01 REPAIR INFORMATION
SECTION D —PAGE 8

D.2¢5 Singulating Roller (Ayirma M akar asi)

The singulating Roller creates a precise singulating gap.There are three critical adjustments
required to get a precise singulating gap. (Ayirma makaras: hassas bir ayirma boslugu
olusturur. Bir ayirma boslugu olusturmak icin gerekli U¢ kritik ayar vardir.

These adjustments are: (Bu ayarlar:)
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* Vertical Position of Singulating Roller (Ayirma makarasi dikey konumda)

* Singulating Roller parallel with lower rollers (Ayirma makarasi alt makaralara paralel
konumda)

* Occasional rotation of Singulating Roller (Ayirma makaras sira-dig1 devirde)

Position of Singulating Roller (Ayirma makarasinin konumu)

The position of the Singulating Roller with respect to the two rollers on the lower shaft is critical.
This spacing creates the singulating gateway. The setup processis as follows:

(Ayirma makarasinin alttaki mil Uzerindeki makaralarla arasindaki mesafe kritik
Onemdedir. Bu mesafe bir ayirma araligi olusturur. Kurulum iglemleri su sekildedir:)

1. Place one sheet of paper under the singulator. (Makaramn altina bir k&gt yerlestiriniz.)

2. Lower the Singulating Roller so one sheet of paper can not pass under the roller. (Use chrome
knurled knob.) (Ayirma makarasim, makaranin adtindan bir k&git yapragi gecmeyecek
sekilde asagi indiriniz.) (Krom disli digmeyi kullaninz.)

3. Slowly raise the Singulating Roller, using the adjusting knob. (Ayar digmesini kullanarak
yavasca ayirma makarasini kaldiriniz.)

4. Attempt to pull the document out while slowly raising the Singulating Roller with the chrome
knurled knob. (Ayirma makarasim krom disli diigmeyle yavasca kaldirirken k&gidi disar
cekmeye caliginz.)

5. When the document starts to move as you firmly pull it under the Singulating Roller, proper
singulation adjustment is achieved. (K&git, siz onu sikica ayirma makarasimin atindan
cekerken hareket etmeye bagladigi zaman, dogru ayirma ayarina ulasilir.

6. Load the singulation area with paper and test feed paper. (Ayirma bdlgesine kégit yukleyiniz
ve besleme kégidin test ediniz.)

7. If more than one sheet is fed, lower the Singulator two knob clicks. If after adjusting as many as
five knab clicks proper feeding is not obtained, then all of the setup procedures for the singulator
should be reviewed. (Eger birden fazla kgit girerse, makaray1 diigmeyle iki dis indiriniz.
Eger ayarlama 5 disten fazlaysa, dogru bir ayarlama elde edilmemistir. Bu ylzden kurma
islemleri tekrarlanmalidir.

NOTE: Proper singulator adjustment depends on paper variables such as stock, finish and
environmental factors. Specific adjustment on every job will be different. Adjust the singulator
roller as paper runs to get best setting. (Dogru aymrica ayari mevcuda bagh kégit
degiskenine, bitise ve cevresel faktorlere baghdir. Her ise 6zgu farkl ayarlar vardir.
Kagit en iyi dizenekte iken ayirma makarasini ayar layiniz.)

Yine bu ayarlarin nerede ve ne zaman yapilacagi da servis e kitaplarinda
belirtilmistir.

Note: This adjustment is normally done only when anew Singulating Roller isinstalled. It
should not be adjusted experimentally; i.e., without need. (Bu ayarlar yalmzca yeni bir
ayina makara kurulurken vyapilir. Gereksiz, deneme amach ayarlama
yapilmamalidir.)
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Bu ayarlarin tam olarak kimler tarafindan yapilacag: da ayrica cihaz Ureticileri ve
servis saglayicilan tarafindan yetkilendirilir. Bu ayarlart yapacak kisilerin mutlaka yetki
sahibi egitimli personel olmas: gereklidir.

SERVICE & REPAIR: (Servisve Tamir/Onarim)

Because of the specidized circuitry of this instrument, the need for specia test
instruments, and our familiarity and experience with this instrument, we recommend that
the instrument be returned to the factory for any necessary checking or servicing except
routine battery replacement.

(Cihazin 6zel devresinden dolay: 6zel 6lcu aetleri gereksinimi sdz konusu oldugundan,
cihazi iyi tamdigimizdan ve deneyimlerimizden dolayi, rutin batarya degistirme islemi
digindaki tim gerekli servis ve kontrol iglemleri igin cihazin fabrikaya gonderilmesini
tavsiye ederiz.)

See the Warranty, Service, and Loaner Program section of this manual for return
instructions. This unit should be repaired only by qualified biomedical eectronic
technicians.

(Geri gondermek icin, kilavuzun garanti, servis ve 6diing program bol imlerine bakimz. Bu
cihaz yalnizca nitelikli biyomedikal elektronik teknik servis elemanlarinca onarilmalidir. )

Asagida bir X-Ray jeneratorii icin servis € kitabinda belirtilen servis ayarlariylailgili
not gorul mektedir.

SERVICE ADJUSTMENTS (Servis Ayarlari)

The field service engineer is responsible for the preventative maintenance of the unit.
Under normal circumstances, these procedures will have already been covered in the
Calibration and Periodic M aintenance chapters of this manual.

(Saha servis mihendisi cihazin 6nleyici bakimindan sorumludur. Normal sartlar altinda,
bu islemler kilavuzun kalibrasyon ve peryodik bakim bdlimlerinde el e alinacaktir.)
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Ayarlar yazilim destekli ayarlar da olabilir.

Edit Setup

This is where you can set the following items. (Bu bolim asagidaki kisimlari
kurabileceginiz bolimdiir:)

Language (Dil)

Reseller (Satici)
. Format for Display Date (Goriintii tarihi i¢in format)

Serial Baud — 1200 is default (Seri Baud-1200 varsayilan degerdir.)

Elevation —Important for high altitude laboratories.( YuUkseklik- yiksek boydaki
laboratuvarlar icin 6nemli)

. L/L Alarms — Enable/Disable Low Level Alarms Beeping, Error codes will still be
displayed even if sound is disabled .(L/L alarmi- distk diizey alarm bipine izin ver/kapat.
Ses kapatilsa bile hata kodlar1 hala gosterilecektir.)

EOP Beeping — Enable/Disable End of Process Beeping(EOP Bipi (sesi)-Islem sonu
sesineizin ver/kapat.)

. POS Sensor — only adjustable by service technician (POS sensbri- yalnizca servis

teknisyenince ayarlanabilir.)

Maintenance And Inspection, And Repair And Adjustment At Replacement Of Measuring
Units (Bakim, K ontrol ve Olgiim Unitelerinin Degistirilmesinde Onarim ve Ayar)
(1) LIGHT SOURCE (ISIK KAYNAGI)
. Recommended period of replacement : 5 years (Tavsiye edilen degistirme periyodu: 5
yil.)
1) Error_mode : Short circuit in and disconnection from the light source electrically
heated wire.
1) )Hata modu: Telleri elektriksel olarak 1sinmig 151k kaynaginda kisa devre ve baglanti
kopuklugu )
Phenomena : Scale-out indication of analyzer , Error-1 occurs. (Gorungu/fenomen:
Analizériin 6lgek-dis gostergesi, Hata-1 olusur.
Check : Turn OFF the power of the analyzer and remove the power cable connected to the
light source. (Pull out connectors CN6 and CN7 on the motherboard).Measure resistance
between 2-pin terminals at the light source, and the resistance value must be 37Q [12Q. If
resistance values are infinite, the light source may be broken. As the resistance value is
decreased, the indication will be drifted in the minus direction. Kontrol: Analizérin
enerjisini kesin ve 1s1k kaynagina bagli gi¢ kablosunu cikarimz. (Anakarttaki CN6 ve
CN7 konektorlerini ¢ikarimz.)lsik kaynagindaki 2-pin uclari arasindaki direnci 6l¢liniz.
Direng degeri 37 ohm olmak zorundadir. Direng degeri sonsuzsa, 151k kaynag: bozulmus
olabilir. Direng degeri diserse, gosterge negatif yonde degisecektir.
. 2) Error mode : Sealed gas in light source leaks. (Hata modu: Isik kaynaginda gaz
kacag:)
Phenomena : Fluctuated Indication (Gor tngl/fenomen: dizensiz degisen gosterge)
Check : If the analyzer output is drifted due to ambient conditions around the analyzer
and other units are normal except for the light source, sealed gas may leak.(Kontrol:
Analizér cikis1 analizorl kusatan kosullara bagli olarak degisirse ve 151k kaynagi disinda
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diger Uniteler normal se, gaz kagag: olabilir.)
Measures : If the light source is found defective, replace the light source motor unit.
(Olgiim: Isik kaynagi kusurluysa 151tk kaynagi motor Unitesini
degistiriniz.)

. Replacement : To replace the motor unit, remove the cable between
2-pin terminals and motor connector.Loosen 2 screws that fasten the
light source motor unit to the optical base plate.(Degistirme: Motor
Unitesini  degistirmek icin, 2-pin uclari ve motor konnektorl
arasindaki kabloyu cikarimz. Isik kaynagi motor Unitesini optik
temelli plakalara tutturan 2 viday: gevsetiniz.)

Adjustment after replacement : Adjust amp gain and perform zero
point and span point caibration. (Degistirme sonrasi ayarlar:
Y Ukseltec kazancini ayarlayimz, sifir noktasi ve o6lciim noktast
kalibrasyonunu gergeklestiriniz.)

Motor unit for light source> (Isik kaynagi motor Unitesi)

M easure the resistance between terminals with cables disconnected.
(Cikarilan kablolarla uclar arasindaki direnci 6l¢iiniiz.)
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3.2.2. Kalibrasyon Oncesi Ayarlar

Daha 6nce de stz ettigimiz gibi kullamci ve servis ayarlamalar yamnda, teknik servis
elemanlarinin yetki dahilinde sorumlu oldugu diger bir ayarlama da kalibrasyon dncesi servis
ayarlamalardir.

Asagida Ornek olarak tomografi cihazlarina 6zel kalibrasyon dnces servis ayarlari
gorilmektedir. Cihazlar bu ayarlamalardan sonra kalibrasyona tutulur.

Ornek ayarlar:

TUp jeneratdr ayari

Kolimator ayar

MA kVA ayari

POR (Plane of Rotation/Hareket diizlemi )ayar:

Beam of Window (T Upin x 1isintmn dedektér referans bantlarina ayarlanmasi)
ayari

SO ayar1 (Y ekseni ayari)

Bowtie Fitter (Katl Filtre) ayar

VV VVVVY

Yukarida siralanan servis ayarlamalari yapilan tomografi cihazlan cihazlara 6zel
oncelikle hava kalibrasyonuna ve fantom kalibrasyonuna tabi tutulur. Son asamada da
cihazlara 6zel CT number adjustment (CT say: ayarlamasi) yapilarak cihazin kalibrasyon ile
kalibrasyon dncesi ve sonrasi ayarlamalar gerceklestirilir.

Cesitli cihazlarlailgili kalibrasyon ayar1 ve ayarlamalar 6rnek yonergeler:

ENTER to accept the one that matches the tubing the flowsensor is mounted on.(If the tubing in use
is not a choice for this sensor, a calibration adjustment or signal timing change may be required for
accurate measurements; factory consultation is recommended.)

(Akis sensbrinin monte edildigi boruyla eslesen secenegi kabul etmek icin ENTER' e
basimz. Eger kullanilan boru bu senstre uygun bir secim degilse, dogru élctimler icin bir
kalibrasyon ayar1 ya da sinya zamanlama degisimi gerekebilir; fabrikaya damsilmas
Onerilir.)
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IV. Flowmeter Operation cont. AUSHDO1 Service Manua page 25 Rev. A Transonic
Systems Inc. Excellence in Quantitative Hemodynamics 34 Dutch Mill Road, Ithaca, NY
14850 USA;

Tel: 800-353-3569, 607-257-5300; Fax: 607-257-7256; Internet: www.transonic.com

This function allows the user to adjust the calibration gain of the flowsensor for different
liquids, tubing or variable conditions (Bu fonksiyon kullanicimn akis sensoriiniin -gesitli
sivilar, boru ve degisken kosullara gore- kalibrasyon kazancini ayarlamasinaizin verir.).

Origina factory calibration of the flowsensor is specified for liquid type and temperature
and is programmed in the connector ROM. Y ou may check this information by depressing
“SENSOR TYPE” key when you are not in the program mode (Akis sensoriinin orijinal
fabrika kalibrasyonu, sivi tipi ve sicaklik icin belirtilmis ve konnektér ROM’ unda
programlanmustir. Program modunda degilken, “SENSOR TIPI” tuslarina basarak bu
bilgiyi kontrol edebilirsiniz.).

The factory calibration is normalized and expressed as 100%. Adjustments to this value
should be done only following a comparison of the flowmeter reading against atimed flow
of a known volume under the true conditions requiring the calibration change (Fabrika
kalibrasyonu normal degerde %100 olarak tammlanir. Bu degere ayarlamay: yalnizca,
kalibrasyon degisimini gerektiren dogru kosullar altinda, akismetreden okunan deger ile
belli bir zamanda ve bilinen hacimde bir akis arasindaki kiyaslamanin ardindan yapmak
gerekir.).

Several data points should be taken to establish a linear calibration curve (Cesitli veri
noktalar: bir lineer kalibrasyon egrisi olusturmak icin ainabilir.).

Note: the OFFSET should be adjusted for zero flow prior to making the calibration
adjustment. (OFFSET, kalibrasyon ayari1 yapmadan dnce sifira ayarlanmahdir.)

ENTER the “ADJ. CALIBRATION” menu (“ADJ. KALIBRASYON” mendiisiinii
Entere basimz.).

The origina factory calibration is displayed as “FLOW GAIN 100%". Use the ARROW
keys to adjust this percentage (Orijinal fabrika kalibrasyonu “AKIS KAZANCI %100”
seklinde goruntulenir. Bu yUzdeyi ayarlamak icin OK tuslarim kullanimz.).

ENTER to accept this value. EXIT program (Bu degeri kabul etmek icin ENTER a
basimz. Programdan ¢ikimz.)

Note: This new calibration value is stored in the sensor ROM and becomes the default
calibration for the sensor until reset to 100%. (Not: Bu yeni kalibrasyon degeri sensor
ROM’ unda depolanir ve %100 resetleme igin sensoriin varsayilan kalibrasyonu héline
gelir.)

ADJUST CALIBRATION (H)T109R / (H)T110R research models only (Yalmzca
(H)T109R / (H)T110R arastirma modelleri icin kalibrasyonu ayarlayimz.)
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3.2.3. Kalibrasyon Sonras Ayarlama

Ogrenme faaliyetinin basinda kalibrasyon ile ayarlama arasindaki temel farkdan sz
edilmisti. Bu farkliligi bir de teknik servis elemanimin kalibrasyon ve sonrasi islem
siralamalartyla bakalim.

Kalibrasyonla oOncelikle cihazin daha ©nceden belirlenmis referans degerdeki
sonuclariyla kiyaslanacak yeni 6lcimler yapildigini biliyoruz. Eger bu 6l¢im sonuglar
belirlenen referans degerlerin sapma araiklar: disinda gikarsa, cihazin kalibrasyon sertifikast
verilmeden, gerekli ayar ve kontrollerin yapilmas: icin teknik birime génderilmes ya da
teknik kontrollerden gegirilmesi gerekir.

Gerekli onarim, bakim ve ayarlamalarla cihaz o6lcimleri referans degerlere
yaklastinlmaya calisilir ve sapma araliklari igerisinde istenen sonuclar verdiginde
kalibrasyon onay belgesiyle sertifikalandirilir (bk. Sekil 3.1 a- Kalibrasyon 6l¢iim sonuclari,
b- Ayarlama ile hedeflenen 6l¢iim sonuglart ).
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UYGULAMA FAALIYETI

Asagida belirtilen islem basamaklarina gére 6l¢ciim éncesi osilaskop icin gerekli ayarlamalar
yapiniz.

ISLEM BASAMAKLARI

ONERILER

> Is guvenligi ileilgili onlemleri alinz.
> Is onlugund giyiniz.

» Calisma ortaminin temizligini kontrol
ediniz.

> OSILASKOPILE OLCME
ONCESINDE AYARLAR talimatinm
okuyunuz.

» Taimattaki istenen ayarlailgili digme
yada ayarlama noktasini bulunuz.

» Talimata uygun sekilde gereken
ayarlamalar1 yapiniz.

» Ekran gorunttsiini inceleyiniz.

» Ekran gorunttsini milimetrik kagida
cizerek sonuclar: raporlayiniz.

» Elektriksel givenlik onlemlerini
dikkate alimz.

» Mumkin oldugu kadar calismalarimz
antistatik masa ve zemin Uzerinde
gerceklestiriniz.

» Osilaskobu kullanmrken yavas ve
dikkatli olunuz.

» Talimattaki yonergelerden 6nce
cihazlar ileilgili 6nemli uyarilarin
bulunabilecegi kullanma klavuzlarinin
uyar: boltimlerini okuyunuz.

» Ayarlamaya baslamadan dnce cihaz ve
aparatlar (proplar) Gzerinde olabilecek
standart elektriksel hatalari kontrol ediniz.

» Takildigimz noktada alan
Ogretmeninden/tstlinuizden yardim
isteyiniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz calismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

DEGERLENDIRME OLCUTLERI Evet Hayir

1 | Is guvenligi onlemlerini aldimz m?

Talimattaki istenen ayarla ilgili digme ya da ayarlama
noktasin bulabildiniz mi ?

Talimata uygun sekilde gereken ayarlamalari yapabildiniz
mi?

4 | Olmas: gereken ekran goruntusiini saglayabildiniz mi?

5 | Ekran goruntisini gizebildiniz mi?

DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapnus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaiyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayinz.
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OLCME VE DEGERLENDIRME

Asagidaki coktan segmeli sorulari cevaplandirinmz.

1. *Ayarlar” ileilgili olarak asagidakilerden hangisi sbylenemez?
A) Sorumluluk; kullanicilar ve teknik servis personeli arasinda belirlenir.
B) Ayarlamaislemleri mutlaka kalibrasyon laboratuvarlarinda yapilmalidir.
C) Kalibrasyon islemi sonucu sapma degerleri disinda belirlenen, cihazin él¢llen
degerleri “ayarlama’ ile referans degere ya da yakinina getirilir.
D) Sorumluluklar da sartnameler, standartlar, kullanici €l kitaplar: ve servisel
kitaplari ile diger yetkilendirme belgelerine gore bdirlenir.
2. Asagidakilerden hangisi servis ayarlari gruplar icerisine dogrudan dahil edilemez?
A) Kalibrasyon ayarlar
B) Bakim ayarlar
C) Kullamc ayarlar
D) Modifikaskon ayarlarlart
3. Asagidakilerden hangisi servisayarlari icin sdylenemez?
A) Mutlaka yetkilendirilmis teknik personel tarafindan yapilmalidir.
B) Tenik servis e emamna ulagilamadigi durumlarda kullamcilar bu ayarlar
yapabilir.
C) Yonergelerde bu ayarlarlailgili islemler belirtilmistir.
D) Ayarlarin nerede ve ne zaman yapilacag: da servis e kitaplarinda belirtilmistir.

4. Asagidakilerden hangisi osilaskobun 6l¢lim dncesi kullanici ayarlarina dahil edilemez?

A) AC-GND-DC ayari B) SWEEP TIME ayar
C) Sifirlama ayar1 D) VOLTS/DIV ayan
DEGERLENDIRME

Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarini karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise
bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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OGRENME FAALIYETi—+4

Camac )

Bu 0Ogrenme fadliyetini basariyla tamamladigimzda, biyomedikal cihazlarda
kalibrasyon yontemlerini segebileceksiniz.

(| ARASTIRMA )

Biyomedikal cihazlarda kullanilan kalibratorleri arastirimz.

> Biyomedikal cihazlarda kalibrasyonun gerekliligini ve 6nemini arastirimz.

» Arastirma islemleri icin bdlgenizde bulunan biyomedikal firmalarin ve
hastanelerin biyomedikal teknik servislerini gezmeniz gerekmektedir. Ayrica
internet ortamindan faydal anabilirsiniz.

4. KALIBRASYON

4.1. Temed Kavramlar

Kadibrasyon kavramindan daha 6nceki modullerimizde stz edilmisti. “Biyomedikal
Cihazlarda Kalibrasyon” konusuna girmeden diger bazi kavramlarla beraber kalibrasyon
kavramuini datekrar hatirlayalim.

» Metroloji: Genel olarak dlgme etkinligi ve bu etkinlikte kullamlan cihaz,
ekipman ve birimlerle ugrasan bilim alam (6l¢cimbilim).

> Olgme: Bilinmeyen bir biyiklugin degerini 6grenmek icin, bu blyuklugi
bilinen bir blyukltk (standart) ile karsilastirma ve bir deger belirleme islemi.

> lIzlenebilirlik: Yapilan her bir 6lgimiin sonuclarini, ulusal standartlara veya
ulusalligr kabul edilmis 6lclim sistemlerine, kesintisiz bir karsilastirmalar zinciri
Uzerinden baglayabilme yetenegi.

» Kalibrasyon: Bir 6lcim ekipmaninin ayni veya bir Ust seviye ekipman ile
uygun bir ortamda karsilastiriimas: ve sonuclarin dokiimante edilmesi islemi.

» Dogrulama: Bir 0lgim ekipmanmn belirli bir amaca uygunlugunun,
tanumlanmus bir yontem kullanilarak ortaya konmast.

4.2. Gereklilik ve Standartlar

Yine Tibbi Cihazlarda Givenli Calisma moduliinde “Kalibrasyonun Gerekliligi” ve
“Onemi” ne de vurgu yapilmist1. Bizim bu 6grenme faaliyetinde vurgulamaya calisacaginmz
yeni konular ise ne zaman gereklidir, nicin gereklidir ve hangi sartlarda nasil
gerceklestirdigidir. Bu gerekliligin dayandigi standartlar  kapsamindaki  uygulanis
zorunluluklarint inceleyelim.
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Asagidaki yonergede TS EN 1SO 9001:2000 Madde 7.6 izleme ve Olgme Cihazlarinin
Kontroll ybnergesinde standart kapsaminda calisacak bir kurulus icin, izleme ve 6lgme
sartlart icin agiklamalar gorilmektedir.

TSEN 1SO 9001:2000 M adde 7.6 izleme ve Olgme Cihazlarimn K ontroli

Kurulus, taahhiit edilen izleme ve 6lgmeyi ve Urinin belirlenen sartlara uygunlugunu
kanitlamak icin gereken izleme ve 6l¢gme cihazlarin belirlemelidir (Madde 7.2.1).

Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve 6lgme sartlar ile
tutarl1 olmasin saglayacak prosesleri olusturmalidir.

a) Gerekli oldugunda, gegerli sonuclarin saglanmasi icin 6lgme techizati: Belirlenmis
araiklarla veya kullannmdan once uluslararast veya ulusal dlgme standartlarina
kesintisiz bir zincirle izlenebilir 6lgme standartlari ile kalibre edilmeli veya
dogrulanmalidir. Bu tipte standartlarin bulunmacigi yerlerde kalibrasyon ve
dogrulamada esas ainan hususlar kaydedilmelidir.

b) Ayarlanmali veyagerekli oldugunda tekrar ayarlanmalidir.

¢) Kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek sekilde tanimlanmuis olmalidir.

d) Olgme sonuglarin gegersiz kilacak bicimde ayarlanmamal1 ve bundan kagimlmalidhr.

e) Tasima, bakim ve depolanma sirasinda hasar ve bozulmalara kars: korunmalidir.

Ek olarak, kurulus, techizatin sartlara uygunlugu bulunmadiginda, daha énceden yapilns
O6lcme sonuclarimin  gegerliligini  degerlendirmeli ve bu sonuclarin  gegerliligini
kaydetmelidir. Kurulug, bu durumdan etkilenen techizat ve Uriin hakkinda uygun tedbiri
amalidir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarimin kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde
4.24).

Belirlenmis sartlarin izlenmesinde ve 6l ctilmesinde kullanildiginda bilgisayar yaziliminin,
amaclanan uygulamay: yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem, ilk
kullamimdan énce yapilmal: ve gerektiginde yeniden teyit edilmelidir.

Not: Kilavuzluk i¢in 1SO 10012-1 ve I SO 10012-2 standartlarina bakimz.

Asagida tedarikci acisndan, Urdndn belirlenen sartlara uygunlugunu gostermesi ile
ilgili agklamalar 1SO/TS 16949:1999 Madde 4.11° de “Muayene, Olcme ve Deney
Ekipmaninin Kontrolu” yonergesinde gorilebilir.
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| SO/TS 16949:1999
Muayene, Olcme ve Deney Ekipmammn Kontrolu
Madde 4.11.1.1. Genel

Tedarikei, Urinin belirlenen sartlara uygunlugunu gostermek amaciyla, kullandigi 6lgme,
muayene ve deney techizatinin (deney yazilimlar: da dahil) kontrol i, kalibrasyonu ve
bakimi icin dokiimante edilmis prosedirleri olusturmali ve stirekliligini saglamalidir.
Muayene, 6lcme ve deney techizati, 6lclim belirsizliginin bilindiginden ve bu belirsizligin
istenilen 6lciim yetenegi ile tutarliligindan emin olunacak sekilde kullarilmalidir. Deney
yazilimlar: ve deney donammlari gibi kiyaslama referanslari, muayenenin uygun sekli
olarak kullamldiginda, bunlarin Uretim, tesis ve servis sirasinda Urtiniin kullaninundan
Once kabul edilebilirligini dogrulayabilecek yeterlilikte oldugunu saglamak icin kontrol
edilmeli ve bu kontrol belirli araliklarlatekrarlanmalidir. Tedarikci, bu kontrollerin
kapsam ve sikligin belirlemeli ve kontrollerin yapildigini gosteren kayitlar: delil olarak
muhafaza etmelidir (Madde 4.16).

Muayene, 6lcme ve deney cihazlarina ait teknik verilerin hazir bulundurulmas: belirtilmis
bir sart ise, musteri veyatemsilcis tarafindan istendiginde bu veriler, cihazlarin
fonksiyonel yeterliliginin dogrulanmasi icin hazir bulundurulmalidhr.

NOT 1 Bu standardin amaci bakimindan “ 6lgme ekipmant” terimi 6lgme
cihazlarim da kapsar.

Olgim sistemlerinin andizi ve kontrol prosedirlerine ait standart kapsamindaki
aciklamalar agagida gosterilen iki madde de dile getirilmistir.

Madde 4.11.1.2. Olgiim Sistemleri Analizi

Her tip 6lclim ve deney ekipman sistemlerinin sonuclarinda var olan degiskenligin analiz
edilmesi amaciyla uygun istatistiksel calismalar yiritilecektir. Bu sart kontrol planinda
referans verilen tim 6lclim sisteml erine uygulanacaktir (bk. 4.2.4.10). Bu calismalarda
kullamlan analitik teknikler ve kabul kriterleri, sapma, dogr usallik, karar hhk,
tekrarlanabilirlik ve yeniden Uretilebilirlik calismalarim daigerecek sekilde mimkin
oldugu kadar 6élciim sistemleri andlizine dair misteri referans kilavuzlarina uygun
olacaktir. Sayet misteri tarafindan onaylanmis ise, diger analitik teknikler ve kabul
kriterleri kullanilabilir.

NOT: Kullamlacak spesifik yontemin secimi, 6l¢tim sisteminin tekni gine, yontemin iginde
calisacagi kosullara ve Uretilen verinin kullanim amacina dayandirilmalidir.

Madde 4.11.2. Kontrol Prosediir i

Tedarikgi:

Y apilacak dlcimleri veistenilen dogrulugu tamimlamal: ve gereken dogruluk ve
hassasiyeti saglayacak uygun muayene, 8lcme ve deney techizatim secmeli,

Uriin kalitesini etkileyebilecek tiim muayene, 6lcme ve deney cihazlarini tammlamali ve
bunlar1 belirlenmis zaman araliklarinda veya kullanimdan énce kabul edilen uluslararasi
veya ulusal standartlar ile baglantili oldugu bilinen, sertifikal1 techizat: esas alarak kalibre
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etmeli, ayarlamal1 ve bu standartlarin yoklugunda kalibrasyonda esas alinan hususlar
dokiman héline getirmeli,

techizat tipinin detaylarini, tanitim numarasini, konumunu, kontrol sikliklarini, kontrol
yontemini, kabul kriterlerini ve sonuclarin yetersizligi durumunda alinacak onlemleri de
kapsayan muayene, 6lcme ve deney techizatinin kalibrasyonlar: icin kullanilacak
yontemleri belirlemeli, muayene, 6lcme ve deney techizatin, kalibrasyon durumunu
gosterecek sekilde uygun bir isaret veya onaylanmus bir tamtim kayd ile tanimlanmals,
Muayene, 6lcme ve deney techizatina ait kalibrasyon kayitlarim muhafaza etmeli (Madde
4.16),

muayene, 6lcme ve deney techizatinin kalibrasyonunun saglanamadiginin tespit edilmesi
durumunda daha dnce yapilmis olan muayene ve deney sonuclarinin gegerliligini
degerlendirmeli ve dokimante etmeli,

Kalibrasyon, muayene, 6l¢cme ve deneylerin yerine getirilebilmesi icin uygun cevre
sartlarim saglamali,

Muayene, 6lcme ve deney techizatinin, tasinma, muhafaza ve depolanmasimn kullamm
icin dogrulugunu ve uygunlugunu saglamal1, deney donamimlar: ve deney yazilimlarini da
kapsayan muayene, 6l¢cme ve deney olanaklarini, kalibrasyonu gecersiz kilacak ayar
islemlerinden korumalichr.

NOT: ISO 10012'de verilen Olgiim Tecghizat1 icin Kalite Giivence Sartlar-Kisim 1:
Olciim Ekipmanlari icin Metrolojik Onay Sistemi kilavuz olarak kullanilabilir.
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4.3. Metroloji, Akreditasyon, Standar dizasyon

4.3.1. Uygunluk Degerlendirmesinde Kuresel Yaklasim

8-

Sekil 4.1: Kiresel yaklasim

Sekil 4.1 ile metroloji, akreditasyon ve standardizasyon arasindaki tim dinyadan
pazara ulastigi zamanki kiresel yaklasimi gostermektedir.

4.3.2. Metroloji, SI Temel Birimleri ve Yapilanmasi

Sekil 4.2: Yedi temel Sl birimi
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Uluslararas: birimler sistemine (SI) gore tim buydkluklerin 6lgiimiinde yedi temel
birim ve bu temel birimlerden tiretilen birimler kullanilir. Metrik sistem olarak da amilan bu
sistemin birimleri ve birimler arasi iliskiler asagida gosterilmektedir:

Tablo 4.1 de de baglica Sl tretilmis buydkltkleri ve birimleri gorilmektedir.

BUYUKLUK S| BiRiM ADI SEMBOL
ALAN METREKARE M?

HACIM METREKUP M3
HIZ METRE/SANIYE M/sn
IVME METRE/SANIYE KARE M/sn?
YOGUNLUK KiLOGRAM/METRE3KG/M?
AKIM YOGUNLUGU AMPER/METRE2  A/M?
AYDINLATMA KANDELA/METRE2 CD/M?
FREKANS HERTZ HZ
KUVVET NEWTON N
BASINC GERILME PASCAL PA
ENERJ IS JOULE J

GUC WATT W
ELEKTRIK YUKU COULOMB Q
POTANS FARKI VOLT \Y;

ELEKTRiK DIRENCI OHM Q
KAPASITANS FARAD F
MAGNETIK AKI WEBER WB
MAG.AKI YOG. TESLA T
INDUKTANS HENRY H
ISIK AKISI LUMEN LM

DIN. VISKOSITE PASCAL.SANIYE PAs
MOMENT NEWTON.METRE N.m

ISIL iILETKENLIK WATT/MOK W/(mK)
PERMITIVE FARAD/IMETRE F/m

Tablo 4.1: Bashca Sl tiretilmis bayUklikleri ve birimleri

Ulkelerde ve bizim llkemizde metroloji sisteminin yapilanmasim asagidaki Sekil
4.3'le gosterebiliriz. Sekil 4.4'te de zorunlu olarak yapilmasi gereken kalibrasyon
prosedurine ait bir sema gorulmektedir.
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Metroloji Alan:

Bilimsel Endistriyel Yasal
Metrol oji Metroloji Metroloji

Sekil 4.3: Metroloji sisteminin altyapis
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Uluslararas: karsilastirmal ar

UME Faaliyetleri

Kalibrasyon Lab. Faaliyetleri

Resmi Lab. Faaliyetleri

BIRIMLERI

Sl

(BIPM)

I:I isletmeici Lab.

Uluslararasi 6l¢giim

karsilagtirilmalar: ve
bilimsel metrolojide
is birligi

Uretim Faaliyetleri

Ulusal Metroloji Engtittisii (UME)

+ Olgme birimlerinin (SI) olusturulmas: ve muhafazasi

* Ulusal birim ve standartlarin uluslararas: karsilastirmast
« Sl dlcl birimlerinin transferi

Referans ;ﬁﬁ;ﬁiﬁﬁ% Gerekli
standartlarin kalibrasvonu durumlarda
ve gerekli ay calisma
durumlarda standartlarinin
calisma kalibrasyonu
standartlarinin
LS ETE Kalibrasyon laboratuvarlar:
« Referans 6lcli standartlarinin kullaninm
ile 6lcme birimlerinin transferi
Caisma Akredite Caisma
standartlarinin edilen standartlarinin
kalibrasyonu kapsama kalibrasyonu
dahil olan
Olculer ve Ayar Teskilafi olcuve
Laboratuvarlart _ deney Akredite edilmemis kalibrasyon
« Caligma standartlarinin kullanim ICT‘EZEr tin laboratuvarlar: (isletmeici vb.)
Ticari ve resmi .
islerde kullanilan Olcu ve deney
olcu aletlerinin cihazlarinin
muayene ve kalibrasyonu
kontrolii (dogrulanmast)
\/

Olcii ve deney techizatimin kullanildig: isler ve elde edilen laboratuvar, deney, analiz, 6lgiim
raporlari, siire¢ kontrol, kalite kontrol, ticari resmi 6l¢limlerin sonuclar

Sekil 4.4: Zorunlu olarak yapilmasi ger eken kalibrasyon prosediir i

72



4.3.3. Akreditasyon

Akreditasyon, laboratuvarlarin, muayene ve belgelendirme kuruluslarinin ulusa ve
uludararas: kabul gérmUs teknik kriterlere gore degerlendirilmesi, yeterliliginin onaylanmast
ve duzenli araliklarla denetlenmesini ifade eden bir kavramdir. Akredite laboratuvar olmanin

saglayacag: avantgj:

Laboratuvar akreditasyonu, teknik yeterliligin givenilir bir gdstergesi olarak hem
ulusal hem de uludararasi yuksek sayginlhigi ifade eder. Laboratuvar akreditasyonu,
laboratuvarlarin yeterliliginin resmi olarak tamnmasim saglayarak mUsterilere glvenilir
deney, andiz ve kalibrasyon hizmetlerini belirleme ve segmede kolay bir yontem sunar.
Laboratuvarlarin akredite edilmesi icin yapilan islemler uludararast kriterlere gore
dizenlenmis ve standartlastiril mistar.

Akreditasyon icin kullamilan ortak yaklasim sayesinde, akredite laboratuvarlar
tarafindan diizenlenen rapor ve sertifikalar uluslararasi kabul gormektedir. Boylece, Ulkeler
arasindaki mal ticaretinde o Orinle ilgili deney ve andiz tekrarlari 6nlenerek masraflar
azaltilmaktadir. Asagidaki Sekil 4.5 te akretidasyon sisteminin Avrupa daki yapilanmasi
sematize edilmistir.

ILAC |« > IAF
(Uluslararasi Lab. (Uluslararasi
Akkr. Birligi) EA Akkr. Birligi)
EN 45003
EN 45010
\ 4
METROLOJI ULUSAL AKREDITASYON KURUMU
ALANI
A \4
EN 45000 EN 45000 EN 45010 EN 45010 EN 45010
\ 4 \ 4 \ 4 v
Kal. Lab. »1 S iiriin S kal.sis. S personel
IES’;“O‘/‘ISé’glN 025 ! / EN 45011 IESI\IO‘/IISI?CI%5 ; EN 45013
. 45001: Test Lab. v 150 9001 SERTIFIKASYON
ISO/IEC 17025 4 imalatgl < ALANI
EN 45004 D
Urlin 4—, EN 45014
Muayene —
L | satic | P Tiiketici |—> A

EN 45014

Sekil 4.5: Akreditasyon sisteminin yapilanmas (Avrupa)
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4.3.4. Standart ve Standardizasyon Sistemi (Avrupa)
AB/ABD benzerlikler:

» Standart calismalar1 komiteler araciligi ile ve uzlasmayla gerceklestirilir.

» Teknik uzmanlar ve diger katilimcilar gonulll olarak ve baski altinda tutulmadan
calisir.

» Standart calismalarimin yonetsel, idari ve lgjistik destegi ile, standartlarin yazilmasi,
basiimasi, yayimlanmasi, satilmast ve dagitilmast isleri, standart kurumlar:
tarafindan yapulir.

KAMUSAL OZEL
ALAN ALAN

ZORUNLU GONULLU

CEN/ETSI
CENELEC

ORUNLU GONUI@
¢

A 4

)

URUN DIN,TSE vb.
A

IMALATC
I
Sekil 4.6: Kamusal ve 6zel alanda standartlar

AB/ABD farkliliklar:

» Avrupada ulusa ve bdlgesel standart kurumlarimn merkezi bir yapist vardir.
Bunakarsilik ABD’ de ¢ok sayida standart gelistiren taraf vardir.

» AB’'de ulusal kurumlar tarafindan yoritilen standart faaliyetleri, ABD’'de
sektorler tarafindan yerine getirilir.

»  Avrupadaki bir ulusal standart kurumuna Oyelik icin, Avrupali olmak veya
Avrupa da is yapiyor olmak gerekir. (Yamzca ETSl icin bu kosul aranmaz.)
ABD’ de sektore ve konu Uzerindeki kiresdl ilgiye bagli olarak teknik komitelere
baska uluslardan tyelik olabilir.
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4.4. Kalibrasyon, Dogrulama ve Izlenebilirlik

Kalibrasyon, bir 6l¢ciim ekipmanimin ayni veya bir Ust seviye ekipman ile uygun bir
ortamda karsilastirilmast ve sonuglarin dokiimante edilmesi islemidir.

Dogrulamanin  kalibrasyondan 6nemli  farki, kullamlan 6lcim  cihazinimn
izlenebilirliginin olmayisidir. Kalibrasyon isleminde ise bitin dlcimler en Ust seviyedeki
standarda zincirleme baglanir. Bunaizlenehilirlik (traceability) denir.

Izlenebilirlik sayesinde herhangi bir yer ve zamanda yapilan élgiimlerin, baska bir yer
ve zamanda yapilan dlciimler ile uyumlulugu saglanmir. Endistri devriminin ilk baglarinda
birbirleriyle bitiinlenen parcalar ayni yer ve ayni zamanda yapiliyordu. Bu nedenle farkli yer
ve zamanlarda yapilan 6lciimlerin uyumu sorunu yoktu.

1850'lerde Amerikaida Eli Whitney silah parcalarimn farkli yerlerde retimini
giindeme getirince 6lglimlerin uyumu gerekli hdle geldi. ingiltere’ de Joseph Whitworth vida
ve somunlarin birbirleriyle degistirilerek kullanimina éncllik etti. Zamamnuzda, parcalarin
farkli yer ve zamanlarda Uretilerek bagka yer ve zamanlarda biitinlenmesinin gerekliligi
kalibrasyonun 6nemini artirmusgtir.

Kalibrasyona ne zaman ihtiyag var ?

p— AT
@ N

Y @ I04Y,
P 1 %

~— 99
\ ——

Sekil 4.7: Kalibrasyon ihtiyac

Tuglalar Geri Doénilyor.
Tugla fabrikasindan c¢ikan tuglalar 80 + 5 °C’ de istenilen sicakliklara dayanmiyor ve
pazardan geri déniyor.

Radara Y akalandimz .

Arabamzin hiz gostergesi 85-90 km/saat gosterirken, 90 km/saat hiz sinirint astigimz
iddia ediliyor ve ceza aliyorsunuz.
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Peceteler Eksik Cikt .

Lokantamz var ve cok miktarda kégit pecete kullamyorsunuz. Kagit pecete
paketlerinin Gzerinde 100+2 adet yaziyor. Bir giin merak edip bir paketi saydimz ve 96 adet
pecete ol dugunu gordiniz.

Kopru Algakmas .
Bir is makines kamyon Uzerinde naklediliyor. Azami yikseklik 445 cm olarak
Olctlmus. ‘ Gabari Y Uksekligi’ 4.5 metre olan bir képriniin altindan gecilirken yik takiliyor.

4.4.1. Kalibrasyon Hiyerarsisi

Uluslararas seviyede, Uluslararas: Birimler Sistemi (SI) ve birincil standartlarin elde
edilmesine iliskin kararlar, Olgiiler ve Agirhiklar Genel Konferansi (CGPM) tarafindan alinir.
Olciller ve Agirliklar Biirosu (BIPM) ise birincil standartlarin gelistirilmesi ve muhafaza
edilmesi calismalarimin esgidimini saglar, bu standartlarin karsilastirmalarint organize
eder.

Ulusal Metroloji Enstitileri, ttim tlkelerde, metroloji alanindaki en Ust otoritelerdir.
Bu engtitlilerin temel gorevi, Ulke icerisinde izlenebilirligin saglanmasi icin, Glkenin ‘ulusal
standardi’ mi fiziksel olarak olusturmaktir. Eger ulusal metroloji enstittistinin ilgili SI birimini
gerceklestirme kabiliyeti varsa, ulusal standart bu birimin (birincil standart) kendisi veya bu
birim tarafindan izlenebilir olan standarttir. Eger enstitiiniin bu kabiliyeti yoksa, enstitii
Olcimlerin bagka bir Ulkede olusturulmus birincil standarda goére izlenehbilirligini
saglamalidir. Ulusal Metroloji Engtitiisi, birincil standartlarin uluslararasi karsilagtirmalara
girmesini saglamalidir. Bu ¢zellikleriyle Ulusal Metroloji Enstitileri, bir Glkede kalibrasyon
hiyerarsisinin en tepesinde olan kurumlardir. Bat1 Avrupa Ulusal Metroloji Enstitlileri bir
araya gelerek EUROMET olarak orgitlenmislerdir.

Akredite Kalibrasyon Laboratuvarlari, Kalibrasyon Laboratuvarlari Akreditasyon
Kuruluslar, endustride ve diger danlarda yer alan kalibrasyon laboratuvarlarininin
olusturulmus kriterlere gére akredite edilmesiyle elde edilir. Avrupada bu kriterler EN
45001 (daha sonra ISO/IEC 17025) standard: ile tanimlanmustir. Laboratuvarlar genellikle
belirli cihazlarin kalibrasyonu icin akredite edilir.

Akredite edilmig laboratuvarlar isletme kalibrasyon hiyerarsisinin en Ustinde yer alir.
Laboratuvarlar, isletmelerin calisma standartlarim (isletme standardi) belirli araliklarla,
Ulusal Metroloji Enstitlisl veya bir akredite laboratuvar tarafindan kalibre edilmis referans
standartlar ile karsilagtirir.

Akredite laboratuvarlar istek Uzerine, kalibrasyon ve dlgme kabiliyeti olmayan
kurumlar, 0Orin sertifikasyonu yapan ©zel test laboratuvarlari gibi Gglncl taraflara
kalibrasyon hizmeti verir.

Not: Eger akredite bir laboratuvar belirli bir kalibrasyon islemini yuritecekse, hizmeti
aan taraf, tespit edilen dlcim belirsizliginin kalibre edilen dlcim cihazimin éngorilen
kullammuina uygun oldugundan emin olmalidr.
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Kalibrasyon laboratuvarlari sonuclar: kalibrasyon sertifikasi ile dokiimante eder.

Avrupa Kalibrasyon Laboratuvarlart Akreditasyon Kuruluslari, Avrupa Akreditasyon
Laboratuvarlan Is Birligi (EAL) olarak orgtlenmislerdir. EAL’ nin en 6nemli amaglarindan
biri, bir Ulkedeki akredite laboratuvar tarafindan yayimlanmis kalibrasyon sertifikalarimn
diger Ulkeler tarafindan kabul edilmesini saglamaktir. Bunun saglanabilmes igin,
laboratuvarlar ve akreditasyon kuruluslarinin uyum icerisinde caligmas: gerekir. EAL Cok
Tarafli Anlagsmast ile, bu anlasmay: imzalayan taraflardan birinde akredite edilmis bir
laboratuvarin  yayimlacigr sertifikanuin, diger imza sahiplerince akredite edilmis
laboratuvarlar tarafindan yayimlanan sertifikalarla es degerde oldugu kabul edilir.

Isletmeici kalibrasyon sistemi (Fabrika Kalibrasyonu) ile, bir isletmede kullamlmakta
olan tim 6l¢iim ve test ekipmamnin isletmenin kendi referans standartlariyla diizenli olarak
kalibre edilmesi saglanir. isletme referans standartlar: ise bir akredite laboratuvarda veya
Ulusal Metroloji Engtitiisii nde kalibre ettirilerek olctimlerin izlenebilirligi saglanr. Isletme
ici kalibrasyon, fabrika kalibrasyon sertifikasi, kalibrasyon etiketi veya baska uygun bir
yontem ile gosterilir. Kalibrasyon bilgilerinin belirlenmis slire boyunca saklanmasi gerekir.
Isletme ici kalibrasyonun metrolojik kontroltiniin nitelik ve amaci ilgili isletme tarafindan
belirlenir. Olgiim ve test ekipman: ile ilgili elde edilen sonuglarin yeterli hassaslik ve
guvenilirlikte olmast icin, yapilan ¢aismalar belirli uygulamalardan referans aimalidir. EN
ISO 9000 serisi standartlarin gereklerinin karsilanmast icin isletme i¢i kalibrasyon yapan
birimlerin akreditasyonu gerekmemektedir. Ancak, bir isletme ici kalibrasyon sertifikasinn,
bir dis kurulus tarafindan izlenebilirlik kaniti olarak kullanilmasi durumunda, sertifikayi
yayimlayan taraf konu ileilgili uzmanligint gosterebilmelidir.

“Izlenebilirlik, esas olan izlenebilirligi saglamaktir.”

»  Kullandigimz arabamn markasi ve modeli nedir? Aslinda arabamzin ne olmasim
isterdiniz?

»  Kullandigimz araba ¢ok yiksek model bir Mercedes olabilecegi gibi, 1985
model bir Lada da olabilir, 1990 model bir Tofas da. Kullandiginiz arabanin
bunlardan biri olmasint engelleyen bir yasa yoktur. Ancak arabamz ne olursa
olsun yasa olarak karsilanmasi gereken zorunluluklar vardir: Plaka, eksoz
emisyonu muayenesi, trafik sigortasi, emniyet kemeri vb.

»  Yasal gerekliliklerin saglanmasi kosuluyla, sat:n alabildiginiz her marka/model
arabay1 kullanabilirsiniz.

»  Herkes her zaman, daha iyi bir araba amak ister. Dahaiyi araba nedir:

- Daha guvenilir, - Modeli daha yuksek, - Daha dayanikii,
- Daha hizl, - Daha emniyetli, - Dahakonforlu ...

Bir arabaya sahip olmamzin temel kosulu, arabaniza ait kay:tlar:n olmasidir. Kayitlar
arabamzin iZlenebilir olmasim saglar. Izenebilirlik yasal gerekliliktir, zorunludur. Yasal
gerekleri yerine getirdikten sonra, artik gonullt alandasiniz. Amaglariniz ve oncelikleriniz
dogrultusunda, parasini 6deyerek dilediginiz arabay1 kullanabilirsiziniz. Bu durum 6lgmek
amacli kullanilan cihaz/ekipman icin de gecerlidir.
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Y aptigimz olctimlerin guvenilir oldugunu gostermenin temel kosulu, kullandigimz
cihaz/ekipmanin kayitli, dolayisiyla da izZienebilir olmasidir. izlenebilirlik gosterilemedigi
stirece, kullanilan cihaz/ekipmamn marka/modeli ne olursa olsun, 6l¢im sonuglarinin
guvenilirliginden kusku duyulur.

Olgiim sonuclarimizi, tercihen dinya 6lgeginde kabul edilmis, ortak bir temelden
izlenebilir duruma getirmemiz gerekir.

Ticaret Y apan Taraflardan
Bagimsiz Muayene ve Test Alan

Bagska bir pazi
Ureticisi

Sekil 4.8: Dinya 6lgeginde izlenebilirlik

4.4.2. Kalibrasyon, izlenebilirlik

Kdibrasyon, bir 6lgim ekipmam gostergesinin, ‘dogru’ kabul edilmis degerden
sapmasinin belirlenerek dokiimante edilmesidir.

[zlenebilirlik, bir olcim ekipmam gostergesinin, bir veya daha fazla basamakta
yuritilen iglemlerle, bir ulusal standart ile karsilastirilmas: stirecidir.
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Enstitiist
(Ulusal Standartl

Kalibrasyon Merkezi

1 1
1 1
" K ! 1
Akredite Kalibrasyon L < L > . 1
(Referans Standartlar) ! (Isletme Referans Standartlar !
A ! 1
1
iy Dahili Kalibrasyon Birimi |
i (Caligma veya Fabrika Standartlar) H
! 1
> isletme Olguim Ekipman
Isletme Uriinleri
— _/ — __
Y ] Y
Isletme Dis: Sstem Isletme Ici Sistem

Sekil 4.9: isletme dis1 veici izlenebilirlik
4.4.3. Kalibrasyon/Dogrulama Sistemi Dokimantasyonu

Kaibrasyon/dogrulama sisteminin isler oldugunu kanitlamamn kagimimaz yolu,
sistem ile ilgili dokimantasyonun var olmasidir. Bilindigi Uzere basta 1ISO 9000 seris
standartlar olmak Uzere, kalite yonetimi ile ilgili evrense standartlarin hepsinde yazil
dokumanlar ve kayitlarin yeri oldukca dnemlidir. Var oldugu sdylenen bir sistemin gercekten
var oldugu, islemekte oldugu ve slirekli yenilenmekte oldugu misterilere ve Uctncl taraflara
yalmzca dokimanlar ve kayitlarla gosterilebilir. Iyi isleyen bir kalibrasyon/dogrulama
sistemi icin, baglicalari asagida belirtilen dokimanlarin hazirlanmast ve isler duruma
getirilmesi gerekir:

Kayitlar

Geri Cagirma Sistemine iliskin Dokiimantasyon
Sisteme iliskin Prosedurler

Cihazlarailiskin Talimatlar

Diger Etiket ve Formlar

VVYVYYYV

4.4.3.1. Kayitlar

Kalibrasyonu yapilan her bir 6lcim ekipman icin kayit tutulmalicir. Kayitlar elle
yazilabildigi gibi bilgisayar, mikrofilm gibi elektronik veya manyetik ortamlarda da
olusturulup saklanabilir. Tutulan kayitlar, yeniden basvurulmalarina gerek kalmayacak bir
zamana kadar saklanmalidir. Kayitlardailgili cihaz ile asagidaki bilgiler yer aimalidir:
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Olgiim ekipmaninin tamm

Kalibrasyon/dogrulama araligi

Her bir kalibrasyon/dogrulamaisleminin tarihi ve tekrar tarihi
Kdibrasyon/dogrulama sonucu (Kontrol edilen degerler ve sonuglar
kaydedilebilir. Bazi durumlarda yalmzca 6lgim ekipmanimn uygun olup
olmadigin belirtmek yeterlidir.)

Kullarilan kalibrasyon/dogrulama proseduird, talimati

Olgiim ekipmaninin tolerans degerleri

Kalibrasyon/dogrulamada kullamilan standartlar (izlenebilirligi saglamak igin
onemlidir.)

Ortam kosullar1 ve var ise gevre kosullar: nedeniyle yapilan diizeltmeler
Kalibrasyon/dogrulama sirasinda yapilmis onarim, ayar gibi islemler
Sinirlamal ar

Kaibrasyonu/dogrulamay: yapan kisi ya da kurulus

Kayitlardaki bilgilerin dogrulugunu onaylayan Kisi

VVYVYY

VVVVY VVYYVY

Cihaz AnaListes

Bir isletmede bulunan tiim 6l ¢ciim cihaz ve ekipmanimn bulundugu ‘analliste’.

1.S Nu(14,23..)

2. Kod Nu. (Cihaza igletme tarafindan, kodlandirma talimati uyarinca verilen kod
numarasi)

3. Cihaz Tamm (Kumpas, manometre, termometre, kiitle vb.)

4. Marka/Maodel (Cihazin Ureticisi tarafindan tammlanmis olan marka/model)

5. Seri Nu. (Varsacihaz Ureticis tarafindan verilmis olan seri numarasi)

6. Kapasite (Cihazin kullanilabildigi aralik, 0-150 mm vb.)

7. COzUnurl Uk (0.05 mm, 0.1 bar vb. cihazin gosterebildigi en kiigUk birim)

8. Cihazin Bulundugu Birim (Cihaz igletmede hangi birimde bulunuyor?)

9.Kullannm Amact (Ham madde kontrolu, makinenin izlenmesi, mamul kontrol(,
kalibrasyon/dogrulamavb.)

10. Sif (Olgiim cihazi, transfer standards, referans standart vb.)

4.4.3.2. Geri Cagirma Sistemi

Cihazlar kalibrasyon/dogrulama gegerlilik siress dolmadan ya da bu sire
tamamlandiginda yeniden kalibrasyonaldogrulamaya tabi tutulmalidir. Bu nedenle,
kalibrasyon/dogrulama  surelerinin  izlenmesi ve sureler doldugu anda yeniden
kalibrasyon/dogrulama yapilabilmesi igin bir geri cagirma sistemi kurulmalidir. Geri cagirma
sistemi, kalibrasyon sisteminin bir parcasidir.
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Ornek: Geri Cagirma Formu

Asagida listesi bulunan élctim ekipmanlarinin en geg kalibrasyon tarihinden ¢ glin énce
kalibrasyon/dogrulama | aboratuvarinailetilmesi rica olunur.

NU. TANIMI KALIBRASYON TARIiHi

KMB-058 KUMPAS 17.06.99
KMS-062 TERMOMETRE 19.06.99
KMP-002 BASINC MANOMETRESI 26.06.99

KALIBRASYON LAB. SORUMLUSU:
KULLANICI: TARIH: 01.06.99

4.4.3.3. Prosedir ve Talimatlar

Isletmelerde kalibrasyon/dogrulama siirecinin isleyisi, bu siiregte yer alanlarin yetki ve
sorumluluklart uygun prosedirler ile yazili hdle getirilmelidir. TUm diger prosedirler gibi
gerektiginde uygun degisiklikler yapilarak prosedirlerin sirekli islerligi saglanmalidir. Bu
arada cihazlar icin yazilacak talimatlar ile de kalibrasyon/dogrulamanin nasil yapilacag:
dokiumante edilmelidir.

4.4.3.4.Etiketler
Olgim ekipmanlar:, ekipmamn statiisii ve kalibrasyon/dogrulama sonucuna gére

cesitli bicimlerde etiketlenir. Etiket mimkinse cihazin Uzerine, degilse kutusunun,
ambal gjimn veya bulundugu rafin Gzerine konabilir. Bu etiketlerden bazilari:

-Kalibrasyon Etiketi -Kullanmayin Etiketi  -Sinirlamalar Etiketi
-Kalibrasyon Gerekmez Etiketi - Laboratuvar Standardi Etiketi vb.
KALIBRASYON STATUSU SINIRLAMALAR
TANIMNU  : KMB-058
KALIBR. TARIHI : 17.06.1999 TANIM NU: KMB-058 TARIH: 17.06.1999
TEK. KALIB. TARTHI : 17.12.1999
KALIBRAS. YAPAN : HUSEYIN IC CAP OLCUMUNDE KULLANMAYIN
KULLANMAYI KALIBRASYON
GEREKTIRMEZ

TANIM NU: KMB-

TOLERANS DISI

. TANIM NU: LS-009
HURDA TARIH:17.06.199

l:l(ALiBRASYONA TABI ‘

LAB. STANDARDI H

]
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Onemli tipik uygunsuzluklar : Kalibrasyon/dogrulama fadiyetlerinde en sk
rastlanan ve tipik sayilabilecek uygunsuziuk durumlart:

>

>
>
>
>
>

Deney cihazinin kalibrasyon/dogrulama sisteminde yer almiyor olmasi
Kalibrasyon/dogrulamatarihi gegmis techizatin kullamlmasi
Kalibrasyon/dogrulama talimatlarimin olmamasi/yetersiz kalmasi

Kullannmdaki  cihazlarin  kalibrasyonlarimn/dogrulamalarimn  yapilmams
olmasi

Kullanimdaki cihazlarin envanterde kayitli olmamasi

Techizatin Uriin parametrelerini 6lcmede yetersiz kalmasi

Olgu cihazlarimn mihirlenmesi: Kimi durumlarda, cihazlarin ayarlarim yetkisiz
kisilerin midahalesinden korumak icin belli fiziksel engellemeler kullanilabilir. Yapilan bu
islem genellikle ‘mihirleme’ olarak amlmakta ve cogunlukla asagidaki kurallar

uygulanmaktadir:
»  Bir cihazin dogrulugu, icindeki elemanlarin ayari ile degisebiliyorsa, cihazin
ayar kisimlar: yetkisiz kisilerin erisimini engelleyecek bicimde muhtrlenmelidir.
»  Miuhirleme, k&gt etiket, kursun, lehim, boya vb. kullanilarak yapilabilir.
»  Muhird kirnlmms veya sokilmis cihazlar derha kullammdan cekilmeli ve

kalibrasyonu/dogrulamasi yapilmalichr.

Kalibrasyon/dogrulama alaminda cahisacaklarda aranan genel niteikler:
Kaibrasyon/dogrulama ¢alismalarinda yer alacak calisanlarin belirli nitelikleri tasimalarinda
yarar vardir. Sistemin saglikli yiriimesi gerekli olan bu niteliklerin baglicalar::

>

YV VYV VYV

Isini dikkatli ve uyum icerisinde yapabilmes icin sorumluluk ve kabullenme
duygusu

Laboratuvar pratigini siirekli artirmak icin istek ve yetenek

Ilerleyerek daha st diizeyde kalibrasyon yapabilmek icin deneyim kazanabilme
yetenegi

Ise uygun kisisel nitelikler

Kalibrasyon/dogrulamada kullanlan cihazlara yonelik tam bir saygi-ilgi duyma
ozelligi ile onlar uygun koruma davranisi

Ilgili diger kisilerle, onlaratam, kusursuz ve siirekli hizmet verebilecek bicimde
iliski ve davranmsta bulunabilme

Kalibrasyon sertifikasinda yer almasi gerekli bilgiler : TS EN ISO/IEC 17025
standardi Madde 5.10.2'e gore, Deney Raporlart ve Kalibrasyon Sertifikalarinda, aksini
yapmak icin istisnai bir neden olmadikca agagidaki bilgiler yer almalidir:

>
>

Baslik (‘Deney Raporu’ veya‘Kalibrasyon Sertifikasi’ vb.)
Laboratuvarin adi, adresi, deney ve/veya kalibrasyon laboratuvarin adresinden
farkli bir yerde yapilmis ise yeri
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»  Deney raporu veya kalibrasyon sertifikasimin 6zgiin tammlamast (6rnegin seri
Nu.) ve sayfalarin deney raporu veya kalibrasyon sertifikasinin ekleri veya
boltmleri oldugunu gosteren tarumlama isaretleri

»  Mdusterinin ach ve adres

»  Kullamilan metodun tamtim

» Deneyi ve kalibrasyonu yapilan numunelerin tarifi, durumu ve kesin bir
tammlamast

»  Deney sonuclarinin gegerliligi ve uygulanmasi ile ilgili olmalart durumunda,

deneyi veya kalibrasyonu yapilan numunelerin laboratuvara kabul edilme tarihi
ve deneyin veya kalibrasyonun yapildig: tarihler

»  Deney sonuclarinin gegerliligi ve uygulanmasi ile ilgili olmalart durumunda,
laboratuvar veya diger kuruluslar tarafindan kullamilan numune ama
prosedirlerine yapilan atif

»  Uygun durumlarda, 6lct birimleriyle birlikte deney veya kalibrasyon sonuclari,

» Deney raporunu veya kalibrasyon sertifikasim imzalayan elemanlarin adlari,
gorevleri veimzalar: veya es deger tanimlari

» Uygun durumlarda, sonuclarin sadece deneyi ve kalibrasyonu yapilan
numunelerle ilgili oldugunu belirten beyan (NOT: Deney raporlarimin ve
kalibrasyon sertifikalarinin basili kopyalarinda, sayfa numarasi ve toplam sayfa
say1s1 yer almalidir.)

Kalibrasyon/dogrulama dis1 kalma sartlari: Bir cihaz veya cihaza ait bir eleman
asagidaki sartlar tasimasi durumunda, kalibrasyon/dogrulama dis1 sayilir ve gerekli dnlemler
(tamir, kullamm dig1, sturl kullamm vb.) alinir:

Ekipmanin tolerans dis1 bulunmasi

Ekipman ile yapilan 6l¢timlerin dogrulugundan slphe edilmesi
Ekipmanin hasara ugramis olmasi

Ekipmanin fonksiyonlarinda bir bozukluk gorilmesi
Ekipmanin kalibrasyon gecerlilik stiresinin dolmus olmast
Ekipmanin mihriniin sokilmis veyatahrip edilmis olmast

VVVVVYVY

45. Standartlar Sira Duzeni

Sekil 4.10'da ulusal standarttan 6lgme ekipmanina standartlarin sirali diizenlemede
neleri gerektirdikleri gorilmektedir.

4.5.1. Standartlar Hiyerarsisi Terminolojis

Birincil Standart (Primary Standard): En yUksek metrolojik niteliklere sahip oldugu
belirlenen veya kabul goren ve degerinin baska standartlarla karsilastirilmaksizin aym
kaldig: kabul edilen standarttir.

Uludlararast Standart (International Standard): Uludlararast bir anlasma ile kabul
edilen, diger standartlarin degerlerini ulusar arasi diizeyde belirleme amaciyla kullamlan
standarttir.
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Ulusal Standart (National Standard): Bir Ulke igerisinde, ulusal diizeyde bir kararla
taminan, ayni alandaki diger standartlarin degerlerinin belirlenmesinde kullamlan standarttir.

Referans Standart (Reference Standard): Belirli bir yerde veya bir isletmede, elde
edilebilecek en yiiksek metrolgjik nitelige sahip olan ve bulundugu yerde yapilan él¢ciimlerin
turetilmesinde kullanilan standarttir.

Birincil Standart (Primary Standard): En yiksek metrolojik niteliklere sahip oldugu
belirlenen veya kabul gbren ve degerinin baska standartlarla karsilastiriimaksizin ayn
kaldig: kabul edilen standarttir.

HAaofihmspon Kalibrasyor
vl dfciint igin | veva dfciimdin
Standart {dlzin chipernass) Szl Garey devanak | dokdimaniasvony
TThasal Tilsal TTheslar aras Beferans
Uhgzal Tuletraloi stamndartlarm karzilagturna lan slandartlar ipin
Standart Erstithsd ohztunlup, saglanrmg 51 kalibresyon
mnhafaza edilmes: b ler sertifilas
. | Uhusal Metroloji
Blaedite | D enmetODo]l | Eretitiisd veya bir Wﬁﬁ“
Reférans Kalbraeyon | . altyapishutt | bagks akredite stardartlan igm
Standat Laboratuan FUrdUrllebiluliginn | lahorstuardan kalibresyon
TR Balibrasyon sertifilasy
zertifilac)
: Uhezal Metwoloji Izletne
lolotrne 15 | plotrue emmele | o obition e bir | habbresyon
Cabigma Standards Kalbrasyon | Sollanian test alracdite surtifikas, test
Fabrika Standards Dofrilama ekiprnaramn lihoratuardan ehipmarn icin
Bititni gizetimve Ealibrasyon Ralbrasyon iareti
bomtroly gertifikas vewa benzer
Tgketme
. Faliteyl saglamaly kalbraswon Test 1garetiveya
: Ish-;-ﬁm ipin test ve gartifikes, henzen
Olgrre Eldpresara irim e il lerin kabibrasyon igaet
wapilmas e beren

Sekil 4.10: Standartlar sira diizeni
4.5.2. Standartlar Hiyerarsisi Terminolojis
Uludlararast Standart (International Standard): Uluslararast bir anlasma ile kabul

edilen, diger standartlarin degerlerini uludararasi dizeyde belirleme amaciyla kullanilan
standarttir.

Ulusal Standart (National Standard): Bir Ulke icerisinde, ulusal diizeyde bir kararla
taninan, ayn alandaki diger standartlarin degerlerinin belirlenmesinde kullamlan standarttir.

Referans Standart (Reference Standard): Belirli bir yerde veya bir isletmede, elde

edilebilecek en yiksek metrolgjik nitelige sahip olan ve bulundugu yerde yapilan élciimlerin
turetilmesinde kullamlan standarttir.

84



Transfer Standardh (Transfer Standard): Standartlarin birbirleriyle karsilastiriimasi
amaciyla kullanilan ara standarttir.

Gezici Standart (Travelling Standard): Zaman zaman 6zel olarak imal edilen, degisik
yerler arasinda dolasacak olan standarttir.

Calisma Standardi (Working Standard): Genellikle bir referans standart ile kalibre
edilen ve referans malzemelerin, dlcim cihazlarinin diizenli kalibrasyon ve muayenelerinde
kullamlan standarttir. Calisma standartlart aym zamanda referans standart olarak da kabul
edilebilir. Eger caligma standardi, dogrudan ulusal metroloji enstitiisii standartlariyla kalibre
edilmis ise, bu durum gecerlidir.

Sertifikal1 Referans Malzeme, SRM (Certified Reference Material CRM): Bir veya
daha fazla ozelliginin degerleri sertifikalandirilmis olan ve sertifikast yamnda bulunan
malzemedir. Bu malzemelerin belirli bir prosedire gére sertifikalandirilmis olmasi ve
sertifikalandirilan degerler icin belirlenmis emniyet dizeyindeki belirsizligin de tanimlannusg
olmas: gerekir.

Referans Mazeme, RM (Reference Material, RM): Bir veya daha fazla 6zelliginin
degerleri yeterli olglide homojen olan ve bir cihazin kalibrasyonu, bir él¢glim yénteminin
degerlendirilmesi veya malzemelerin degerlerinin beirlenmesi amaclariyla kullanilabilecek
malzeme veya maddedir. (Bir RM saf veya karisim gaz, sivi veya kat1 olabilir. Ornegin
suyun viskometrelerde, safirin 1si-kapasitesi kalibranti olarak kalorimetrelerde ve eriyiklerin
kalibrasyon amaciyla kimyasal analizlerde kullamimasi gibi.)

“Her standardin degeri bir belirsizlik igerir. Kalibrasyon hiyerarsisinde, en st
seviyedeki standart en kicik belirsizlige sahiptir. En st seviyeden asagi dogru indikce
belirsizlik degeri de artar.”

TTlusal Dalga Fopu Standard |
Stamdart | I
| Enterferans Evmpanzlor
Feferans Jokram Blok Eomparakir.

Starclart Lazer Entesfermmetre ] fdiferenmpal dleimm)

Indikatintmkromelre Joknaon
Falzma Standards Tesh Ekipmant Flok Seti
Fahika Standand: |

| |
/ Glgre Ekipram \ | Indshator | | Midometre | | Tampon Masar |

Sekil 4.11: Standartlar sira diizeni, boyutsal
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Sekil 4.12; Standartlar sira diizeni, elektriksel

‘I];:
P = pgh
Tilaanl A TS %ﬂm

Standart I owe
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£ 01 EnnUeeiTe parbomda mmaneetoe

Afoil S

Refemns PirlsrSTindss
Slandart
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Fabrika Standard:
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[Eum; algilya) Eruitriys] Marvimnaere

Sekil 4.13: Standartlar sira diizeni, basing

Yukandaki Sekil 4.11, 4.12, 4.13' te boyutsal, eektriksel ve basing élciimlerinde
kullamlan standartlar siradiizeni érnekleri gorilmektedir.
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4.6. Olgme ve Olgme Sistemlerinin Analizi

4.6.1. Olcim ve Olgme Siir eci

“Fiziksel varliklara, belirli 6zellikleri arasindaki iliskileri gostermek amaciyla rakam
atanmasi (C. Eisenhart, 1963)” olarak tammlanmaktadir.

Her slrecin bir * Grdn’ O vardr.

Her Grdnun nitelikleri (kalite) vardir.

TUm nitelikler dl¢llebilir.

Toplam varyasyon = Uriiniin varyasyonu + Olglim sisteminin varyasyonu

Baz1 varyasyonlar sistemin igerinde, onun dogal parcasi olarak vardir (dogal
varyasyon).

Bazi varyasyonlar ise sisemin dogru calistinimamasindan kaynaklanir
(sistematik varyasyon).

YV VVVVY

4.6.2. Olcliim Hatasi
y=xte

Olcllen Deger (y) = Gergek Deger () + Olgiim Hatas ()

(6lgimden elde edilen Uriin)

Deming derki, Belirsidik
‘gercek’ deger diye bir sey yoktur...

4.6.3. Olclim Sistemlerinin Analizi
Bir dlcum sisteminin kalitesinin 6lcusl genellikle, yalnizca sistemin Urettigi verilerin

istatistiksel 6zellikleridir. Bu nedenle 6lcim sistemleri tarafindan Uretilen sonuclar
etkileyecek varyasyon kaynaklarinin iyi analiz edilmesi gereklidir.

4.6.3.1. Slreg Varyasyonu

Bir slrece ait faktorler hic degismez olsa idi, strecin tum Urlnleri birbirlerinin aym
olurdu. Ancak bu durum, sireglerdeki dogal varyasyon nedeni ile hicbir zaman
gerceklesmez. Sireclerdeki varyasyon ikiye ayrilir:
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Rastlantisal varyasyon: Veriler ortalama bir degerin etrafinda yer alir.
Rastlantisal varyasyon kontrol edilemez. Istatistigin araglar rastlantisal
varyasyonu belirlemede kullanilmaz.

Rastlantisal olmayan varyasyon: Sistemden kaynaklanan, belirlenebilir 6zel
nedenlere baglidir.

4.6.3.2. Olgme Sistemleri ve Temel Degiskenleri

Cihaz

» Olciim (sonug)

Cevre

Sekil 4.14: Olgme sistemindeki degiskenlerin sonuca etkisi

“Uygulanan 6lciim sistemlerinin her birinin istatistiksel 6zellikleri birbirinden farkl:
olabilir. Ancak her 6lciim sisteminin asagida belirtilen temel 6zellikleri tasimalar: gereklidir

(Measurement System Analysis — Reference Document, February 1995).”

>

Olcim sistemi istatistiksel olarak kontrol atinda olmalidir. Yani, 6lgiim
sisteminin varyasyonu yalnizca dogal nedenlere bagli olmali, 6zel nedenler
ortadan kaldirilmis olmalidir.

Olgim  sisteminin  varyasyonu, imalat prosesinin varyasyonu ile
karsilastirlldiginda, kuictik olmalidir.

Olgiim sisteminin varyasyonu, sartname sinirlan ile Karsilastirildiginda kiigiik
olmalidir.

Proses degiskenligi veya sartname degeri araliklarindan hangisi daha kictk ise,
olgtimin acimlar: ondan da kiicik olmalichr. (Genel kural: Olgiim achmlar,
proses degiskenligi veya sartname degeri araliklarindan hangisi daha kiigik ise,
kicuk olanin onda birinden blyik ol mamalidir.)

Olclilmekte olan parcalar degistikce, 6lgiim siteminin istatistiksel 6zellikleri de
degisebilir. Eger bdyle ise, 6lcim sisteminin en biyik (en koétll) varyasyon
degeri, proses degiskenligi veya sartname degeri araliklarindan hangisi daha
kicuk ise, ondan da kiicik olmalidr.

88



TUm siregleri oldugu gibi, 6lcim sireclerinde de varyasyonu (dagilimi) belirleyen
etkenler vardir. Olgim siireglerinde de 6lgiim siteminin varyasyonunu belirleyen temel
etkenler asagida belirtilenlerdir:

> CozUnrl Uk (Discrimination)
> Konum
o Kararhlik (Stability)
e  Dogruluk (Bias)
e  Tutarlilik (Linearitry)
> Genislik veyadagilim
e  Tekrarlanabilirlik (Repeatability)
e  Yeniden Uretilebilirlik (Reproducibilty)

4.7. Bdirsizlik

4.7.1. Olcum Belirsizligi

“Tam o6lgim sonuclarimin tek 6nemli karakteristigi vardir: Sonucun igerisindeki
belirsizligin yeterli aciklamasi.” ACS 1983

“Laboratuvarlarin élciim belirsizliklerini tahmin etmek icin prosedirleri olmalidir.”
ISO Standardi 17025

“Olgiimler her zaman icin Olcllen blyukltgun tahminidir ve bir miktar belirsizlik
icerir.” Taylor, Kimyasal Olctiimlerin Kalite Glivences

Olgiim siirecinin ¢ikt: ve girdileri:

Her 6lgiimiin genellikle tek bir ¢iktist (sonug) vardir (Y).

Cikt1, genellikle birden fazla girdiye (Xi) baglidir.

Dolayisiyla, her él¢cim Y ve X'in fonksiyonu olarak matematiksellestirilebilir.

Y =f (X1, X2, X3, X4..... Xn) (X1,X2...Xn Belirszlik Kaynaklarr)

Tum kaynaklardan gelen belirsizlikler hesaplanir ve/veya tahmin edilir. Belirsizlik
bitcesi hazirlanir. Genisletilmis belirsizlik degeri hesaplanir. Sonug raporlandirilir.

4.7.2. Hata Durumlar ve Olglim Sonucuna Etkileri

Kullamlan délgcme sistemi yeteri kadar hassas ise, aym Olcinin pespese yapilan
Olcimlerinde, ortada goérinen highir neden yokken, sonuglarin rastgele (tasadiifen)
degismekte olduklari gordlir. Bu tdr, tesadifen ortaya cikan etkilerin kaynaklik ettigi
hatal ara tesadiifi hata denilmektedir. Bu tlr hatalar1 iceren sonuglar, timinin ortalamasi olan
merkezdeki bir degerin etrafinda kiimelenir.
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Ancak olgimlerin ortalamasi olan deger gercek (nominal) degerden, genellikle sabit
bazi hatalar nedeniyle uzak dismis (bias) olabilir. Bu uzaklasmaya neden olan etkilerin
kaynaklik ettigi hatalaraise sistematik hatalar denilmektedir.

Tesadifi hatalarin nedenleri tahmin edilemez, biyuklUkleri belirlenemez. Buna
karsilik sistematik hatalarin nedenleri belirlenebilir, blytklukleri olctlebilir. Her dlgim
sonucunda, en az bir tesadlfi hataile en az bir sistematik hata bileseni mevcuttur.

4.7.2.1 Tesadlfi Hatalar

Tesadifi hatalarin pek ¢ok nedeni vardir ve bu nedenler, élciim cihazinin, 6l¢imi
yapilan 6zelligin, muayene prosedirinin ve 6lclim yapilan ortam ile cevresinin icerisinde
dogal olarak vardir. Tesadifi hatalar, yeterli diizeyde kontrol edilemeyen ¢ok sayidaki farklt
parametreden kaynaklanir. Bunlardan bazilari,

Kugik piezoelektrik etkiler yaratan mekanik titresimlere tabi mikrofonik elemanlar ve
kablolar,

Bir skaladaki bolmeler arasinda gdsterge yerinin belirlenmesi zorlugu,

Y Urimekte olan kisi ve etraftan gecen arag trafiginin cihazlar ve dlcllen parca
Uzerindeki etkisi,

Hava akimlari, Dis hava sicakligindaki dalgalanmalar,
Nem oramindaki dalgalanmalar, Gui¢ kaynag inis ¢ikiglari,

Elektromanyetik girisim, Cihazin mekanik titresimleri olarak sayilabilir.

oty Tesadif hiifa efialer Hassas degil

® ®
@ @

g Sstemaitk haia atiilar]

Sekil 4.15: Hata etkileri
90



Cogu kez, tesadiifi bir bilesen aninda farkedilebilir.

Cunkd bu bilesen ortaya ciktiginda, gosterge degerinin kaydedilmesinde belirgin bir
zorluga neden olur.

Ornegin bir dijital gostergenin son rakami aym 6lciiniin tekrar 6lgiimlerinde degisiyor
ve farkli degerler gosteriyor olabilir.

Anaog bir cihazin gbstergesi Uzerindeki inis cikislar tesadifi bir hatamn gosterges
olahilir.

Eger tekrarlanan olciimler dikkatli bir sekilde gozlemlenip incelendiginde, tesadiifi
hatalar farkedilemiyorsa, 6lcim sisteminin tesadifi hatalari belirleyecek kadar hassas
olmadigr stylenebilir. Ancak bu durum 6l¢iim sisteminin 6ngdrilen amaca uygun olmadigt
anlamina gelmez.

Tesadifi bilesenlerin tahmini bir tip A analiz ile yapilabilir. Bu durumda ayn 6l¢cimi
birkagc kez yapmak gerekir. Tesadlfi belirszliklerde dnemli bir azalma isteniyorsa, 6l¢im
sayisinin besten az olmamasi gerekir. Elde edilen verinin ortalama ve standart sapma
degerleri hesaplarmir. Standart sapma, sonuclarin dagilimu ile ilgili bir dlcudir ve birimi
ortalamanin birimi ile aymdir. Modern cihazlarda yirmi veya daha fazla sayida 6l¢iim zor
degildir ve iyi sonuclar verebilir. Bir cihaz ile ayrni 6l¢ciimin birden fazla tekrarlanamadig:
durumda, cihaz kararsizliklari igin bir belirsizlik bileseni tahmini yapilmalidir. Bu bilesenin
tahmininde, ilgili cihazin kararsizlig: ile ilgili 6nceki deneyimler veya benzer cihazlarla
yasanan deneyimler gz 6nine anabilir. Bu yéntem bir tip B analizidir.

Bir dlgme sirecinde karsilagilan biyik tesadifi varyasyonlar iyi arastirilmalidir.
Cunkd biydk bir varyasyon, 6lgim slrecinin kontrol atinda olmadigim gosterir. Bunun
nedenleri de yetersiz sizme, zayif baglanti, cihazdaki bir ariza, yuksek diizeyde elektriksel
etkilenme, cihazin yetersiz temizligi, numune bulasmasi veya diger dis etkilere kars: yetersiz
yalitim olabilir.

4.7.2.2. Sistematik Hatalar

Sistematik hatalar, gercek buyulklUkleri ve yonleri tam olarak bilinmedigi icin
uygulanmayan dizeltmeler (Yonu belli olmadigi icin sonuca katilamaz.) olarak kabul
edilebilir. Sabit kosullar altinda yapilan tekrar él¢iimlerdeki sistematik hatalar ne azaltilabilir
ne de biyutklUkleri tahmin edilebilir. Bu durum bir sistematik hatanin temel ozelligidir.
Sistematik hatalarin pek cogu asagidaki yollarin kullamimasiyla azaltilabilir veya yok
edilebilir:

> Olciim metodunun seciminde dikkat gosterilmesi

> Hatarmin yon ve biiyukl igini belirleyecek bir kalibrasyon siireci gelistirilmes

> Etki miktar: belli bir degere getirildikten sonra tekrarlanan él¢iimler yapilmasi
(Ornegin, kalibrasyon sicakligimin altindaki ve Uizerindeki degisik sicakliklarda
tekrar Olcuimler yapildiktan sonra, sonuclarin kalibrasyon sicakligina gore
hesaplanmas, cihazin kalibre edilmis oldugu sicakligin disindaki sicakliklarda
yapilan 6l¢cimlerin etkisini en azaindirir.)
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Sistematik hatalarin énemli kaynaklarindan biri de 6l¢iim cihazi ile élgllen 6zellik
arasindaki etkilesimdir. Ornegin, temas probu kullanan bir boyut 6lgme cihazinda, prob
Olclilen ylzeye bastinilir. Bu da dlcimi yapilan 6zelligin uzunlugunu azaltir. Bir baska
ornek, aynt uzunlugun, yiksek ¢ozinurliigi olan bir temas probu ile él¢ildigindeki degeri,
151k kaynagi kullanan bir cihaz ile dl¢uldigindeki degerinden farklicir. Aradaki farkin
nedeni, 1s181n yanstyip dondigi yizey ile, probun bastirildig: yizeyin farkli olmasidir. Her
iki 6lciim de dogrudur, ancak 6l¢timi yapilan 6zellikler farklidir. Bugin birgok 6l¢ciim cihazi
elektronik amplifier ve elektro-optik gostergeler veya hilgisayar baglantilart kullanmr. Bu
cihazlar, ana gu¢ kaynagindan gelen indiktif akimlardan, elektronik devrelerdeki
dizensizliklerden, cihazin kalibrasyon sicakligr ile dlcimiin yapildigi sicaklik arasindaki
farklardan, skala hatalarindan, 1ssnmal ardan etkilenebilir.

Mekanik sistemlerde ise, dislilerde bosluklar, sivri uclarda (knife-edge) hatalar, basing
ve sicakliga bagli genlesmeler olabilir. Genellikle, kalibrasyon sertifikalarina kalibrasyon
laboratuvarlar: tarafindan yazilmis olan belirsizliklerin disinda kalan sistematik belirsizlik
bilesenleri, yapilan dlgclimlere, cihaz imalatcisinin spesifikasyonlarina ve mihendidik, fizik
ve kimya yasal arina dayal1 hesaplamal ara gore tahmin edilir.

Operattr hatalar: genellikle sistematik hatalardir, ancak tesadufi operatér hatalar: da
olabilir. Algilama yetenegi, ayar yetenegi, gosterge bol Untllerini gbrme yetenegi, temel bazi
operatdr etkileridir. Sistematik hatalar, daha yakindan bakilmasi ve Uzerine gidilmesi
gereken hatalardir. Aym 6l¢inin, ¢ozinurltkleri yakin olan iki farkli sistem ile él¢iilmes,
sistematik hatalarin belirlenmesinde yardimc: olabilir. Diger bazi glclU araglar ise, yeterlilik
testleri ile laboratuvarlar aras: karsilastirmalardhr.

Okuma hatalar1 (gostergenin gosterdigi degerden farkli bir degerin kaydedilmesi),
yazim hatalar1, hesaplama hatalar1, yanlis kat sayilarin kullanilmast hatalar: vb. birgok baska
hata ‘sehven’ yapilmig hatalardir. Bunlara tam olarak sistematik hatalar denilemez. Bu
hatalar daha iyi laboratuvar uygulamas: ve dikkatli capraz kontrollar ile giderilmelidir. Bir
gosterge degeri  kaydedildikten sonra, kaydedilen degerle gdstergenin yeniden
karsilagtirimasi, tim kayit ve hesaplarin bagka biri tarafindan kontrol edilmesi tavsiye edilen
yontemlerdir.

4.7.3. Bir Kalibrasyon Laboratuvari icin Belirsizlik Hesabi Ornegi

Nominal degeri 50 mm olan bir mastar blokun kalibrasyonu (Expression of the
Uncertainity of Measurement in Calibration, EA-European Co-operation for Accreditation,
EA-4/02):

»  Blokun kalibrasyonu, bir komparatér ve aym nomina degere sahip kalibre
edilmis bir mastar blok (referans standart) kullanilarak yapilmaktadr.

iki mastar ve aralarindaki iliski ileilgili olarak asagidaki tammlar yapilmistir:

Ix (Kalibrasyonu yapilacak olan mastar blokun, kalibrasyonun yapildig:
kosullarda, gercek degeri)

Is (Referans standardin, kalibrasyonun yapildigi kosullarda, gercek degeri)

Ix =1s+ 3l (3, Her iki mastarin boyutlar: arasindaki farktir.)

VV VYV
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» Ix=(s+8ID +3l +8IC) —L (oc x 8t + ocd X At) - 8V
»  Degerlerin hesaplanmasi ve/veya tahmini

Olciim Islemi

Komparator her defasinda referans standarda gére sifirlanarak iki blok bes kez
karsilastirilir. Sonuclar asagidadir:

GoOzlem Nu.  Gozlenen Deger

1 -100 nm
2 -90 nm
3 -80nNm
4 -90 Nm
5 - 100 nm

Sonuglarin aritmetik ortalamasi (8l )= - 94 nm

Deneysdl Standart Sapma (pooled) Sp (61) = 12 nm (Bu deger, bu 6l¢lim sistemi icin
yapilan deneysel calismalar ile belirlenmistir.)

Standart belirsizlik, u (3) = 12 nm /5 %2 = 5.37 (5 kez 6l¢lim yapildig1 igin)

» Bdirsizlik Butges

Milctar Tahmin Standart : Duyarhlik Belirsizlik
X X Belirsizlilk uu)| DBMM | Koawer ¢ | Katsayis: ufy)
I 50,000020 mm 30 nm Mormal L0 30 nm
5o 0 mm 17,3 nm Tiezen 10 173 nm
&l - 0,000094 mm 5,37 am MNormal 1.0 537 nm
slc 0 mm 18,5 nm Kare Lo 18,5 nm
5t 0ec 0,0289°C Kare SS75nm°CTY - 16,6 nm
Secx At | 0,236 x 10-6 Ozel 50 mm - 11,8 nm
alv 0 mm. 3,87 nm Kare 10 - 3,87 nm
k 49000026 mm | e | e | e 38,9 nm

>  Genisletilmis Belirsizlik

U=kxu(Ix)=2x38,9=78nm

»  Sonucun Raporlanmas

Nominal degeri 50 mm olan mastar blokunun 6lcllen degeri 49,999926 mm + 78
nm’dir. Raporlanan genisletilmis belirsizlik degeri, standart 6l¢lim belirsizligi k=2 kapsama
faktori ile carpilarak elde edilmis olup bu deger yaklasik % 95 olasilikli kapsamaya karsilik
gelir.
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4.7.4. Belirsizlik Hesaplari ve Ornekler

ISO’' nun 1993 yilinda yayimlacig: bir kilavuz dokiimanda TOPLAM BELIRSIZLIK
asagida oldugu gibi tarmmlanr:

TOPLAM BELIRSIZLIE (UT) = :I:\/UE+ U:ef + UZR
I, = Cihaz sikalasmdan kaynaklanan belirsizlic

;= Kalibrasyon veya dogrulamada kullanilan referanstan kaynaklanan belirstelil
1] = Cihaz, gizlemci ve yinteme bagl tekrarlanabilirlikten kaynaklanan belirsizli

4.7.4.1. Bdirsizlik icin Kumpas Or negi
Olcme kapasitesi 150 mm, en kiicik sikala degeri 0.05 mm olan bir kumpasin
dogrulanmasi icin referans standart olarak belirsizligi 0.001 mm olan 25.45 mm nominal

degerli bir johnson blogu kullaniimigtir. Referans standardin dokuz kez 6l¢liminden elde
edilen sonuclar asagidadir:

1. 25.45 mm 2. 25.45 mm 3. 25.50 mm 4. 25.40 mm 5. 25.45 mm 6. 25.45 mm 7. 25.45 mm
8. 25.45 mm 9. 25.40 mm

> Sonuglarin standart sapmasinin 0.03 olmasi nedeniyle, tekrarlanabilirlikten
kaynaklanan belirsizlik, UR = 0.03 mm

> Referanstan kaynaklanan belirsizlik, Uref = 0.001 mm
> Cihazdan kaynaklanan belirsizlik

2Ly =
Uo=—L__ {005 =0029
A

> Toplam belirsizlik

Uty =_/003 +@omn" + ©029)° = 0.04mm.

NOT : Kadibrasyon laboratuarlari, raporlarinda belirsizlik tahminini belirtmek
zorundadhr.

Test ve deney laboratuvarlart ise asagidaki durumlarda belirsizlik tahminini
belirtmelidir:

»  Musteri istediginde

»  Standart tarafindan isteniyorsa

»  Sonuglar sinir degerlere cok yakinise
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4.7.4.2. Boyutsal Olclim Cihazlar: (Ornekler)

Ib: Mastar blokunun élgme yizeyindeki herhangi bir noktadan, yardimci ekipman
ylzeyine dik mesafe (Yardimci ekipman blok ile aymi malzemeden Uretilmistir ve blok
yardimci ekipmana yapistirilir.).

Im: Mastar blokunun merkezindeki boyutu

Asagidaki Sekil 4.16 ave b’ de mastar bloku tammlari ve boyutu gorilmektedir.

Mastar Blok, Tamumlar Iuastar Bloku hoyutu:
Sekil 4.16: a- Mastar bloku tammlar b- Boyutu

Bu mastar bloklarinda kullamlan malzemeler: Asinmaya dayanikli c¢elik
malzemeden Oretilir. Malzeme, mastarlarin birbirine yapismasim saglayacak ylizey
kalitesinin elde edilmesine uygun olmalidir. Mastar bloklarin, “Isil Genlesme Kat Sayisi”
bloklarin dlgme yizeylerinin  “Sertlik” degeri, “Boyutsal Kararlilik”lar1 (olagandis
kullammlara maruz kalmamalar1 kosulu ile, boyutlarinda olabilecek yillik degisim
miktarlar), dizlemsellik ve diklik toleranslar;, “Nominal Degerden izin Verilen Sapma
(um) lar1” da6zellikle belirtilmistir.
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Kumpasar ve Kumpas K alibrasyonu/Dogrulamas (DIN 862)

2, e daha b g boatlanin
nl-;ulme5| igim keskin kenarlar

Kilitlere widasi [ 14 Tiplerde)
i"‘] Surgu Drerinlik Glome
Ceh.rel Kilcid

] b S | e - S < R R R ¢
I 1I Fl II| T, I “ I I .b 1 I I | I 1' aliizt ||":- |"I‘-'!'|i.'|"HI||"'! '|I||'||||i||'!!.il"|:ll.l‘:" ::'Il': Tal 5
T 1 l. T : T -; . \
"II B
Warniyear Drerinlile. Skl

Eilit {24 Tiplerde) i yiizeyleri

" Harekatli
Cene

Dz Glcimnler
igim ywizeyvlar

Sekil 4.17: Kumpastammmlamalari, a- Ana blok

Ana
Sikala

L ® |
Craire Clgiim
ik ala Cebweli
b- Skala c- Olgiim cetveli

Teme Gerekler

»  Kullamlacak ekipman: Mastar bloklart (TS I1SO 3650), halka mastar (DIN
2250), termometre

> lgili dokiimanlar: DIN 862/Aralik 1988 Vernier Callipers — Requirements and
Testing
Firma Prosedir ve Talimatlar
Egitim Dokumanlari

»  Yardima techizat: Kalibrasyon masasi, temizlik bezi, kdgit mendil, pamuklu
eldiven, firga, blyuteg, miknatislanma giderici cihaz, gaz tasi, saatGi tornavidast
takimu
Temizlikte kullamlmak Uzere, aseto , etil alkol (plastik ve boya: yilzeyler
disinda)
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>

>

Cevre kosullarr:  Sicakhk
.......... °Cl/saat, Bagil Nem: Enfazla% ......
On hazr hk:

o Kalibrasyon masasum:  hazrlanmas:  (temizik,

En fazla

gerekmeyenlerin

uzaklastir:lmas:, eksiklerin kontrolii vb.)

Kalibrasyonu/dogrulamas: yap:lacak ekipman:n numaralarzn:n kontrold,
yeni ekipmana numara verilmes

Hafif hasar ve eziklerin, capaklar:n gaz tas: ile giderilmesi, korozyonlu
bélgelerin demiroksit tozu ve yag karwsim ile ovulmas:

M:knat:slanman:n kontrol edilmesi, varsa giderilmesi (Dijital kumpasta
pili ¢ikartiniz.)

> Goz Kontrolt

Hasar, korozyon kontrol i,

Dijit ve taksimatlar okunabiliyor mu, taksimat cizgileri diz ve keskin
kenarl: m?

Saatlerde ibre uc genisligi taksimat ¢izgi kal:nlig: ile ayn: m, ibre kisa
takamat cizgilerinin  1/3'l0k  kismunda  sonlaniyor  mu, taksimat
cizgilerinin yonu ibre donme merkezine dogru mu?

BolUntl aral:g: skala Uzerinde gosterilmis mi?

Dijitallerde dijitler tam m, her hanede 8 rakam eksiksiz olarak
gorultyor mu, pil degistirilmesi gerekir mi, gostergede 6l¢l birimi var
m, tuslar fonksiyonlar:n: yerine getiriyor mu?

»  Fonksiyon Kontroli

Sirgu 6lgme aralzg: boyunca rahat ve bogsluksuz ¢alzszyor mu?

Ceneler kapal: konumda dis vei¢ cap cenelerinde i5:k Sszmas: uygun mu?
Sirgl sabitleme vidas gorev yamyor mu? (Vida sabitlendiginde
taksimatlarda farkedilen bir degisim olmamal:dir. Dijitallerde, yalnizca
en son dijitin bir birim degismesine izin verilir.)

Varsa ve kullan:liyorsa, veri ¢ikis teghizat: uygun mu? (Kullan:lmeyorsa,
raporda beirtilmelidir.)

»  Sicakhk uyumuicin en az 30 dakika laboratuvar ortaminda bekletilir.

Kalibrasyon / Dogrulama

>  OlgmeKontroli

% ;;:./’?

Bl

i

Sekil 4.18: Olgme kontrolii
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Ivlastar

Iastar

Iiastar

Ic ve dis cap 6lcme cenelerinde Glglimler cenelerin farkl: yerlerinde, cene
diplerinde ve ¢ene ucglarinda ayri ayr yapilir (1).

Dis cap ceneleri ile 6lgme araiginin ortasina yakin yerden, gene
ortasindailave bir 6l¢iim daha yapilir (1).

Derinlik dili ile 6lcim, mastar blok ve diiz bir ylzey kullanilarak dikey
olarak ve tek degerde 6lcum yapilir (2).

Kademe dlcimleri, mastar bloklar ve diiz bir yizey kullamlarak yatay
olarak ve tek degerde 6lciim yapilir (3).

g Cap Cene Diiba [z Cap Cene en g Cap Cene Chrtast
Okurna | Sapma Olkuma | Sapina Olarna | Saproa
Ig Cap Cene Dibl Ig Cap Cene Teu
Cikurna | Sapina Clwma | Sapina
Derinhk Tili Faderne
Okurna | Saprna Okuma | Sapra

Cesitli Tiplerde Kumpaslar icin izin Verilen Hata Degerleri

Hata Swurlar, G, pm
Dlciilen Boyut Analog Skala
{1, mm) 0.1 ve 0,05 mm. | 0,02 mm. 0,01 mim.
L 20 20
100
2010 50
200
<0 o =0 =0
S0a 0
G000 =18
Foo = 8]
200 100
(TR la] 110 0 <0
1000 120
1200 140
1000 1G0 =4
1600 130 i
1200 200 &0
2000 220

Uygun Olgiim Cihazi Secimi
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Olcme Arahig Tipik SkalaBolumlemes [En  Kiguk  Olgiim
Cihaz (mm) (mm) Belirsizligi (mm)
GoOnyeler Uygulanmaz Uygulanmaz 0.03
Sentiller 1.0-0.03 Uygulanmaz 0.02
Celik Metreler 2000’ e kadar 0.5 05-10
Serit Metreler 1000 Uzeri 1.0 1 mm/m
Kumpadar 1000’ e kadar 0.02-0.05 01-0.2
Mikrometreler 300’ e kadar 0.001-0.01 001-01
K ompar ator ler 50'ye kadar 0.01 0.03-0.1

Not: “En Kiigik Olgiim Bélirsizligi” ile “En Ustiin Olgme Yeterliligi” aym anlama
gelir. Bu deger, ideal kosullarda beklenebilecek olan en kuguk olgim belirsizligidir.
Y ukaridaki tabloda en kiglk olgum belirsizligi genel olarak skala bolumlemesinin 10 kati
olarak tahmin edilmistir.

4.8. Kalibrasyon Yapacak Laboratuvarlarda Aranan Sartlar

Kadibrasyonun yapilacag: kalibrasyon laboratuvarlarimn Ozellikleri de yapilan
kalibrasyonlarin gecerliligi acisindan son derece 6nemlidir. Laboratuvar icin 6nemli sartlar
kisaca aciklayalim (UKAS — United Kingdom Accreditation Service, Yayin Ref. Nu: LAB
36).

4.8.1. Laboratuvarin Konumu

> Mekanik titresim ve sok kaynaklarindan uzak olmalidir (tren yolu, agir
makinelerin calistig: fabrika vb.).

> Elektriksel ve elektromanyetik etki kaynaklarindan uzak olmalidir (yuksek
gerilim hatlar1 vb.).

> Akustik gurtlti diizeyi, sakin bir ¢alisma burosu diizeyinde olmalidir.

> Dusuk seviyede titresim ve 1si yalitimi kolayligi igin, toprak bir zemin tercih
edilmelidir.

4.8.2. Laboratuvarin Yapisi

> Dis duvarlar ve tavanda, normal bir yapiya gére daha fazla yalitim olmalicir
(en az 25 mm cam yunu vb.). Disartya bakan duvarlar tGzerindeki pencereler
Gift camli olmalidhr.

> Laboratuvar ici, dogrudan glnes 15181 veya radyant 1Ssinmaya maruz
kalmamalidir. Ozellikle giines 15181, standartlarin, cihazlarin ve 6lgiimii yapilan
ekipmanin Uzerine gelmemelidir. Eger dis camlarda perde kullaniliyorsa,
iceride toz tutulmamast icin perdeler disaridan olmalidir.
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Laboratuvar girisi ¢ift kapili olmali, kapilardan biri acilirken digeri kapal
kalmalidir (air lock). Iki kapinin arasinda ‘ yapiskanli’ veya elektrostatik paspas
olmalidir. Duvarlar, zemin ve tavan ylzeyleri toz Uretmeyecek Ozellikte
olmalidir (Ornegin, yiizeyi islenmemis beton zeminler uygun degildir ve
tehlikeli olabilir.).

Teknik mudur, burosundan laboratuvara kolayca ulasabilmelidir. Sekreterlik
ve kayit igslemleri laboratuvara yakin bir yerde yapilabilmelidir. Laboratuvar
icerisinde standartlarin, kalibrasyon ekipmanimn, aksesuar ve takimlarin
konabilmesi icin yeterli dolap, raf vb. alar olmalidir.

4.8.3. Laboratuvarda Alinan Hizmetler

>

Laboratuvarin aydinlatmas: uygun olmalidir. Calisma yerleri ve burolar icin
700 — 1000 lux degerinde aydinlatma onerilir. Floresan aydinlatmasi genellikle
yeterlidir ancak yakin incelemeler icin tungsten aydinlatmas: gerekir. Ozellikle
optik 6lgclimlerde, masa tzeri aydinlatmasindan kaynaklanacak 1okal 1stnmanin
hatalara neden olmamasina dikkat edilmelidir.

Ozellikle otokollimatorlerin, fotoelektrik elemanl: cihazlarin ve bazi indiiktiv
ve elektronik cihazlarin kullanildigi durumlarda, voltg) dizgin olmalidir.
Gerekiyorsa, lokal volta dizenleyiciler kullaniimalidir.

Basingli hava kullanilmasi durumunda hava regulatéri ile havadaki nem, kir ve
yagi1 tutacak filtreler kullanilmalidir.

4.8.4. Cevre: Sicaklik

>

Laboratuvar ¢alisma hacminde hava akimlarinin olmamasi dnemlidir. Sicaklik,
olabildigince sabit ve homojen dagilimli, yatay veya dikey sicaklik farklari
mUmkin oldugunca kugik olmalidir. Standart sicaklik olan 20°C'de bu
kosullar1 saglayabilmek icin iyi bir 151 yalitimi, otomatik termostatli klima
kullarlmalichr.

Gerekli olan sicaklik kontroll bir dlclide, kalibrasyonu yapilacak cihazlara ve
istenilen 6lcim belirsizligine baglidir. Genel olarak ¢alisma hacimleri 20+2°C
sicaklik araliginda tutulmalichr. Herhangi bir noktadaki sicaklik degisimi glinde
2°C, saatte 1°C degerini asmamalidir. UKAS akreditasyonu icin bunlar
minimum degerlerdir.

Daha yilksek hassaslik ve daha disik bdirsizlik degeri gerektiren
kalibrasyonlarda, 6rnegin johnsson bloklarinin kalibrasyonunda, ¢alisma hacmi
20+1°C sicaklik araliginda tutulmalidir. Bu durumda, herhangi bir noktadaki
sicaklik degisimi giinde 1°C, saatte 0.5°C degerini asmamalidir.

Johnson bloklarimin enterferometrik olarak kalibrasyonu durumunda, kullanilan
enterferometrenin i¢ sicakligi 20+£0.5°C araliginda tutulmalidir. Herhangi bir
noktadaki sicaklik degisimi saatte 0.1°C degerini asmamalidir.

Otomatik sicaklik kontrolli icin ag/kapa (on/off) yontemler kullamlabilir.
Ancak daha distk sicaklik degisimleri icin oransal kontrol dnerilir.
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Hava akimlarinin ve sicaklik degisiminin azaltiimas: icin klimadan gelen
havanin diizgin dagilimn  6nemlidir. Bunun icin klima Uzerinde bazi
dizenlemeler yapmak gerekebilir. Havamin ciktigi noktalarin  zeminden
uzakligi 2.3 m'den daha az, calisma hacminde dolagmakta olan havanin hizi
isel5 cm/sn.’ den fazla olmamalidir.

Laboratuvarda kontrolli sicaklik kosullari geceleri ve hafta sonlarinda da
saglanmalidir. Eger laboratuvar tim diger binaarin isitiimasinda kullanilan
sistem tarafindan 1sitiliyorsa, yalitim daha dnemlidir. Laboratuvarin 2 giinden
daha fazla kapal1 kalmasi durumunda kosullar biraz gevsetilebilir. Ancak, bir
olcim cihazinin  kalibrasyonunun uygun kosullarda yapilabilmes icin,
kalibrasyondan 24 saat 6nce laboratuvarda sicaklik kosullari saglanmig
olmalidir.

Bazi kalibrasyonlarda, drnegin metrelerin standartlarla karsilastirilmasinda,
eger istenen belirsizlik degerinin boya oram cok kiicik veya elemanlarin
uzama kat sayilann farkli ise, daha siki bir sicaklik kontrolii gerekehilir.
Laboratuvarin sicakliginin uygun termometrelerle, cesitli bolgelerde kontrol
edilmesi durumda, sicaklik agisindan daha uygun bdlgeler beirlenerek bazi
kalibrasyonlar buralarda yapilabilir. Ayrica alternatif olarak bazi kalibrasyonlar
bir cihaz kutusu veya 6zel bir kabinde de yapilabilir.

Sicakliklarin izlenmesi ve kaydedilmesi ISO 17025'te belirtildigi gibi
yaratalmelidir. Bunun icin kaydedicili termometreler tercih edilmelidir, ancak
BS 593’ e uygun civali cam termometreler de yeterlidir. Kalibrasyon sirasinda,
6lcme ekipmaninin ve kalibrasyon cihazinin sicakligimin él¢llmesi icin, en az
0.1°C degerini okuyabilen, kalibreli termometreler kullanilmalidir. Bu durum
20°C standart sicaklikta, cihazin degerinin daha hassas belirlenmesini, sicaklik
ve bazi durumlarda uzama kat sayist farklarimin  dikkate ainmasin
saglayacaktir.

Laboratuvar icerisinde, kalibre edilecek ekipmamn Dbekletilecegi ve
laboratuvarin sicaklik kosullarina sahip olacaklar: yerler bulunmalidir. Ayrica,
kalibrasyona baslanmadan hemen &nce, kalibre edilecek ekipman ile
kalibrasyon cihazimin temas etmesi ve bir middet bu durumda beklenmesi
tavsiye edilir. Standartlar, johnsson bloklari ve benzer elemanlar, karsilastirma
yapilmadan 6nce, metal bir plaka Uzerine yan yana yatirilng olarak en az 30
dakika stire ile bekletilmelidir. Daha blyiik elemanlar bir gece bekletilmelidir.
Amag, ekipman, standart ve 6l¢llecek eleman arasindaki sicaklik farklarint en
az seviyeye indirmektir.

100 mm boyundaki bir ¢elik mastar bloku ile, bu blokun karsilastirildig: ¢elik
standart arasindaki 0.1°C sicaklik farki, 0.12 pum civarinda bir kalibrasyon
hatasina neden olur. Mastar bloku ile standardin sicakliklarinin ayni, ancak
20°C’den farkli olmalari durumunda da uzama kat sayillan arasindaki
bilinmeyen bazi kiguk farkliliklar nedeniyle, kalibrasyon hatalar1 olabilir. Bu
durum 100 mm boyundaki bir mastar icin, standart sicaklik degerinden sapilan
her °C bagina, 0.09 um farka neden olabilir.
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4.85. Cevre: Nem

> Genel olarak laboratuvar ortaminda gérece nemin %55 RH degerini gegmemesi
yeterlidir. Ancak bazi 6zel uygulamalardafarkli degerler de gerekebilir.

> Laboratuvar sicakliginin yogusma noktasinin (dew point) Uzerinde tutulmasi
gereklidir. Bu nedenle de 6rnegin hafta sonlarinda veya tatillerde 1sitmanin
kapatilarak laboratuvarin sogutulmas: akillica degildir. Nem degerinin
yukselmesi durumunda, paslanmaya kars: gerekli onlemler alinmalidir.

Olgme ve Test Ekipman Kalibrasyon ve izlenebilirlik Sistemi Degerlendirmesi ile de
tim kalibrasyon sisteminin ve sirecinin iceriginin ve islem basamaklarimin standartlara
uygun yapilip yapilmadig: sorgulanir.

4.9. Tibbi Teknoloji ve Biyomedikal Kalibrasyon
4.9.1. Tibbi Teknolgji

Insan yasamu icin en 6nemli konularin basinda gelen saglikla ilgilenen birimlerin
teknolojik gelismelerden uzak kalmasi dusunitlemez. Gittikgce 6nemi ve gelisimi artan tibbi
teknoloji, saghk islemelerinin  fadiyetlerini  slrdirmesine  ve kaliteli  bakim
gerceklestirilmesine olanak saglayan elektronik alet, arag gerec ve makinelerin timtnden
olusmaktadr.

Hastaneler ise gend ozellikleriyle, karmasik bir érgit yapisina, matriks organizasyon
yapisina sahip, tam giin hizmet sunan “Teknolojinin yogun oldugu” hizmet isletmeleridir.

Diger isletmelerde oldugu gibi tibbi teknolgjilerde de;

>  Insan faktorii ve
>  Insandan kaynaklanan hatalar

olabildigince azaltiimaya calisiimakla beraber, kullanicinin bitind ile ortadan
kaldirilmast mumkin degildir. Hizmet siirecinde kullanilan tibbi cihazlar ulastiklar cihaz
cesitliligi, oOzellikleri nedeniyle hastanelerde sunulan  hizmetin  kalitesini  direkt
etkileyebilecek en onemli belirleyici faktorlerdendir. Son yillarda bilgisayar agirlikli olarak
teshis ve tedavi slrecinde yogun sekilde kullamlan bu teknolgjinin kalitesinin devam ise
“kalibrasyon” ile saglanmaktadhr.

Kalibrasyonun genel amagclarini su sekilde siralarsak;

Riskleri minimize etmek

Maliyeti distrmek

Kullanci problemlerini asgariye indirmek
Uluslararas: standartlara uygunlugu saglamak

VVYY
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Tibbi cihazlarin kalibrasyonu agisindan da:

>

>

>

Tibbi cihazlarin dizenli ve programli kontrolleri ile cihazin dogru 6l¢limleri
yapmasi saglanir.

Buna bagli ortaya cikabilecek sorunlar, sikintilar, midahalede gecikmeler
onlenir.

Cihazlarin ekonomik 6mrii uzatilmis olur.

Bu sonuclar1 elde edebilmek icinde oncelikle biyomedikal cihazlarin kullanildigi
isletmelerde kalibrasyon kavramimin anlasiimast  saglanmalidir.  “Tansiyon aletinin
kalibrasyonuna ne gerek var? Yenisini alinz.” diye disinilmes yerine, “Bugln yeni bir
cihazin dahi kalibrasyonu yapilmalidir.” gorisi yerlesmelidir.

>
>

YV V VV V

Kurumlar, kalibrasyonlarim ya kendi biinyel erinde kurduklar: bir loboratuvarda

gerceklestirebilir ya da kalibrasyon loboratuvarlarinin, cihaz, yetismis personel
ve uygun klimal1 ortam gereksinimlerinin olmasi hedeniyle, bu hizmetin mevcut
guvenilir loboratuvarlardan teminine gidebilir.

Kalibrasyon hizmetlerini daha iyi yapmak icin hastane biinyesinde biyomedikal
Unitesi kurulumunda ve laboratuvarin yapilmasinda; Turk Akreditasyon Kurumu
Kurulus ve Gorevleri Hakkinda Kanun TS-EN-ISO/IEC 17025 Standarch
dikkate alinabilir.

Kalibrasyon taramasi Oncesinde, hastanedeki tiim cihazlar belirlenerek tibbi
cihazlar ayristirilmalidir.

Tibbi cihazlarda kalibrasyona tabi olanlarin tespiti yapilmalidir.

Sistem bilgisayar kayitlar: ile desteklenmeli ve Hastane Bilgi Y Onetim Sistemi
ile entegre edilmelidir.

Tibbi cihazlarin edinimi, bakim ve kalibrasyon, hastane yonetiminin 6zel bir
alanmdir.

Teshis ve tedavi slrecinde kullailan tibbi cihazlarin  kalibrasyonunun
saglanmasi tedavi siireci icin hayati 6neme sahiptir.

Burada sorumluluk hastane yonetiminin Uzerine disenleri yapmasindan sonra
biyomedikal teknik servis elemanlar: ile kalibrasyon teknik servis elemanlariyla personel
arasinda paylasilmaktadir.

TUm bu calismalarla;

>
>
>
>

Tibbi cihazlarin 6l¢iim sonucundan emin olunmas: saglacak,

Cihazlarin periyodik bakimlar1 ile ekonomik omdirlerinin uzamas: temin
edilecek,

Cihazlarin hassasiyetinde meydana gelen degisikliklerin izlenmesi rutine
baglanacak,

Kalibrasyon bilincinin olusmasi ile ¢calisan tatmini ve hasta tatmininin artirilmasi
icin ortam olusturul acaktir.
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4.9.2. Biyomedikal Cihazlarda Kalibrasyon

Kalibrasyonu, belirlenmis kosullar altinda, dogrulugu bilinen bir él¢iim standardim
veya sistemini kullanarak diger test ve 6lcim aletinin dogrulugunun 6l¢llmesi, sapmalarinin
belirlenmesi ve dokiman héline getirilmesi icin kullamlan olcimler dizisi olarak
tammlamustik. Bir cihazin kalibrasyonunun sonucu; maddi dl¢ltin, 6lgme sisteminin veya
olcme cihazimin gosterge degeri hatasinin veya rastgele bir Olgek Uzerindeki isaretlere
karsilik gelen degerlerin belirlenmesine olanak saglar.

Biyomedikal cihazlar icinde yapilan kalibrasyonunun sonucu ©nceden bilinen
degerlere gore yapildginda 6lcim cihazimn dogrulugu ve dlctlen cihazin dogrulugu bir
zincir icerisinde rahatlikla takip edilebilir. Bu islemler de biyomedikal kalibrasyon
loboratuvar sartlarinda gerceklestirilirse sertifikalandinilir. Tibbi  cihazlarin  periyodik
kalibrasyonlar1 sayesinde, tim Uretim esnasinda yapilan dlgimlerin dogrulugu giivence
altinaalinmis olur.

Cihazlarda NE ZAMAN KALIBRASYON GEREKIR?

Kalibrasyon sadece belirlenen periyotlarda yapilmaz. Asagidaki durumlar meydana
geldigi zaman da kalibrasyona ihtiyag vardir. Yapilmamasinin sonuglari yanlis tam veya
tedavi olabilir.

Cihaz hi¢ kullamImamus ise, yani yeni satin alinmigsa
Cihaz arizalanmis veya mekanik bir darbe gormisse
Cihaz kullanma talimatlarina uygun kullanilmamissa
Cihazda fonksiyon arizalart meydana gelmis ise
Belirlenen periyotlarda bakimi yapilmams ise

Ayar mekanizmalarina midahale edilmis ise
Cihazdan alinan sonuclardan stiphe duyuluyor ise

VVVYVYVVY

Tibbi cihazlardan dogru ve guvenilir ¢iktilarin ainmasi da uludararas standartlarda
yapilan kalibrasyonlar sonucunda elde edilebilir. Cihazlarin imalat¢: tarafindan énerilen bir
sekilde, belirlenen uludararasi kriterlere uygun olarak calismasinin saglanmasi, tam ve
tedavi hizmetlerinin kalitesini artiracak, bunun sonucunda da hasta memnuniyetinin artmasi
saglanmus ol acaktir.

Bir cihazin kalibrasyonu sonucu maddi Olgltin, 6lgme sisteminin veya 6lgme
cihazinin gosterge degeri hatasinin veya rastgele bir dlgek Uzerindeki isaretlere karsilik gelen
degerlerin belirlenmesine olanak verir. Ayrica kalibrasyon diger metrolojik 6zellikleri de
belirleyebilir. Kaibrasyon sonucu bazen kalibrasyon sertifikasi, bazen de kalibrasyon raporu
adi verilen dokiimanlara kaydedilir. Olgiimlemeler genel olarak (¢ farki alanda yapilir.
Bunlar; fiziki 6l¢ctimleme, kimyasal 6lcuimleme ve biyolojik 6lctimlemedir.

Karsimiza cikabilecek en yogun olgimleme teknigi fiziksel 6lgiimlemelerdir. Bu
olcimlemede tibbi cihazlarda karsilasabilecegimiz bitlin test ve o6lcl alanlarn kalibre
edilebilmektedir.
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4.9.2.1. Biyomedikal Cihazlarin Beseme Kaynaklari ve Kalibrasyon

Tibbi cihazlarda kalibrasyona baglamadan 6nce dikkate alinmasi gereken durumlardan
biri de bedeme kaynaklaridir. Kalibrasyon sirasinda hem tibbi cihazlarin tehlike teskil
etmeyecek sekilde ayarlanmasi hem de besleme kaynaklarinin bagli basina kalibrasyonu icin,
besleme turlerinin bilinmesinde fayda vardir. Genel olarak dért tir beslemeden sz edilebilir:

»  Topraklamasiz beseme

»  Topraklamali bedeme

»  Topraklamasiz ideal bedeme
»  Topraklamali ideal bedeme

Topraklamasiz beslemede; cihazin sases topraklanmamigtir. Bu durumda aktif ucgtan
saseye herhangi bir sekilde olabilecek kacak akim, direkt olarak insan vicudu Uzerinden
topraga akar. Bu durumda devredeki sigortamn da koruyucu 6zelligi bir nevi ortadan kalkar.

Topraklamali bedemede; cihazin sases bedemenin topragina baglanmistir. Bu
durumda aktif uctan saseye olabilecek kagak akimin blyUk kismi insan viicudu yerine toprak
baglantisindan akacaktir. Insan viicudunun direnci, topraklama teline gore cok yiiksek
oldugundan gok az bir akim da insan viicudundan akar. ideal besleme metodunda cihaz ile
sebekenin temasi kesilmekte ve izole edilmektedir.

Topraklamasiz idead besleme kaynaginda; asil devre ile sebeke arasina bir trafo
konarak izole edilmistir. Bu sekilde cihazin toprak ile baglantisi kesilmektedir. Bu durumda
aktif uctan saseye bir akim kacagi oldugunda cihaz topraktan izole oldugundan insan viicudu
Uzerinden devre tamamlanamamaktadir.

Topraklamal: ideal besleme kaynaginda; hem cihaz sases topraklanmaktadir hem de
cihaz ve sebeke yine bir trafo ile ayriimaktadir. Bdylece hem cihaz sebekeden izole
edilmekte hem de aktif uctan saseye bir akim kacagi oldugunda, toprak baglanti telinin
direnci vicut direncinden ¢ok daha dustk oldugundan, kagak akimin blydk kismu toprak
baglantisindan akmaktadir. insan Gstiinden ise gok diisiik bir akim akacaktir.

Yukarida dikkat edilecekler besleme kaynaklari yamnda  kalibrasyon
loboratuvarlarinda olusturulmas: gereken bagimsiz 6zel topraklamali priz tesisatlari da
dikkate alinmasi gereken bir baska konudur.

Kaibrasyonlar genel amacli kalibrasyonlar ve 6zel amacli kalibrasyonlar olarak
gruplandirilirsa; genel amacli kalibrasyonlara, basig, sicaklik, agirlik vb. drnek verilehilir.
Fotografta 4.1' de kalibrasyon Iloboratuvarlarinda yapilan sicaklik kalibrasyonu
gorilmektedir.
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Fotograf 4.1: Sicakhik kalibrasyonu (*)

Biyomedikal kalibrasyonlarda ¢zel amagli kalibrasyonlar olup asagida siralanan
kalibrasyonlar ornek verilebilir. Ogrenme faaliyeti 2'de bu kalibrasyonlarda kullamlan
kalibrator, analizér ve de similatorlerden daha dnce bahsedilmisti.

VVVVVVVVVVVVVVVVVVVVYVVVYY

Tansiyon deti (analog/dijital) kalibrasyonu
Defibrilator kalibrasyonu

VentilatorlU anestezi cihazi kalibrasyonu
Anestezik gaz (vaporizator) kalibrasyonu
Transcutaneous pacemaker kalibrasyonu
Elektrocerrahi kalibrasyonu

Inflizyon pompasi kalibrasyonu

Diyaliz cihaz1 kalibrasyonu

Kuvez kalibrasyonuBenmari kalibrasyonu
Cerrahi aspirator kalibrasyonu

EK G cihaz1 kalibrasyonu

Fetal monitér kalibrasyonu

Inkubator kalibrasyonu

Vakum manometresi kalibrasyonu
Basing manometresi kalibrasyonu

Kan saklama dolal kalibrasyonu
Pnomatik turnike kalibrasyonu

Santrif(j kalibrasyonu

Pal soksimetre (SPO2) kalibrasyonu

Etlv kalibrasyonu

Otoklav kalibrasyonu

Sterilizator kalibrasyonu

Pipet kalibrasyonu

X-ray cihazlar kalibrasyonu vb.

106



Fotograf larda da kalibrasyon l|oboratuvarlarinda yapilan biyomedikal cihaz
kalibrasyon ornekleri gorilmektedir.
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Fotograf 4.4: X-ray cihazi kalibrasyonu(*)

* Ankara Yiiksek ihtisas Hastanesi K alibrasyon L oboratuvari izniyne
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DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005
KONU | Skalali(Manuel) Tansiyon Aleti KULLANMA TALIMATI

1.Amag: Skalali tansiyon aletinin laboratuvar ve teknik servis personeli tarafindan
calistirnlmasinin anlatilmasi

2. Aciklamalar:

Cihazin kullanim amaa ve 6nemi: Tansiyon aetinin kullamm amaci kalbin kan
pompalama islemini yaparken kasildig1 ve gevsedigi andaki damar ceperine uygulanan kan
basincinin dl¢lilmesidir.

Tansiyon aeti kullanilarak elde edilen iki basing degeri vardir; birincis kabin
kasildig1 anda kamn damar ceperine yaptigi basing (Sistolik Kan Basinct - SKB), ikincis
kalbin gevsediginde karn damar ¢eperine yaptigi basing (Diyastolik Kan basinci - DKB).

SKB ve DKB’ nin normali 140 /90 mmHg nin atinda olan degerlerdir ve bu
degerlerin Gzerindeki sonuglar hipertansif sonuglar olarak kabul edilir.

Hipertansiyon ve hipotansiyon; direkt kalp ile ilgili bir hastaligin gostergesi
olabilecegi gibi, kalple ilgili olmayan fakat sonug itibar1 ile kalbi ve dolasim sistemini
etkileyen hastaliklarin gostergesi de olabilir.

Tansiyon aletinin bolimleri ve 6n kontroller: Tansiyon aleti ati (6) bolimden
olusmaktadr:

> Manson: Kola sarilan ve sisirilerek kola ve dolayisi ile damara basing
uygulayan elastik ve genelde lastik yapt

> Pompa (puar): Mansonu sisirmek amaci ile kullanilan ve hava pompalayan
yap

> Basic gostergesi: Milimetre civa (mmHg) cinsinden mangonun damar
uyguladigi basing degerini gosteren yapi

> Steteskop: Kamn damar duvarina yaptigi basing sedlerinin duyulmasin
saglayan alet

> Hava bosaltma vanasi: Olgiim esnasinda mansondaki havay: bosaltmayi

. saglayan yapi

Manson kilifi: Lastik mansonu saran kumas kilaf
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On kontroller: Manson hava kagiriyor mu?

Pompa hava pompaliyor mu?

Basi¢ gostergesi dogru calisiyor mu?

Steteskop sesleri iyi iletiyor mu?

Hava bosaltma vanasi islevini dogru yapiyor mu?

Tek tek konrolinin yapilmas: gerekir. Ariza veya problem tespitinde sorun giderme
prosediirleri uygulanir.

3.Talimat:
3.1.Kullamlacak Techizatlar
-Tansiyon aleti - Manson - Steteskop
ONAYLAYAN
SUKr G TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
5 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI REVIZYON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005
KONU | Skalali(Manuel) Tansiyon Aleti KULLANMA TALIMATI

Olgiimiin yapilist

Fotograf 4.5: 3.2.Test Hazir g1
3.2.1. Baglantilar ve Hazir ik

Tansiyonu 6l clllecek kisi oturur vaziyette en az 10 dakika dinlendirilmelidir.
Sol kol ¢iplak veya elbise omuz altina kadar sivazlanmis durumda olmalidir.

Mangon kolu tamamen ¢evrel eyecek sekilde kola sarilir ve tespitlenir.
Steteskop mansonun hemen alt kenarina (Mansonun alt kenarina sikistirilabilir veya
tamamen serbest olabilir.) yerlestirilir. Brakial arterin (kol atar damari) Uzerine gelmesine
dikkat edilir.

» Pompaile manson sisirilir. Genelde 200 veya 220 mmHg basing degerine ulasilir.

»  Steteskop kulagatakilir ve koldaki yeri dogru mu? kontrol edilir.

YVVY
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» Hava bogaltma vanast kullamilarak saniyede ortalama 5 mmHg olacak sekilde
mansonun havas: bosaltilir.

» Basing gostergesi gozlenerek steteskoptan gelecek kalp atim sederinin duyulmasi
beklenir.

> llk kalp atim sesleri duyuldugunda basing gostergesindeki deger SKB’ i gosterir.

» SKB degeri tespit edildikten sonra hava indirme islemine devam edilir. Sedlerin
kayboldugu andaki basing degeri DKB’ ni gosterir. (Bazen basing sifir olana kadar seder
azalarak duyulabilir. Boyle durumda DKB degeri sederin siddetini azalmaya baglachi@
andaki degerdir.).

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Sukri TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
3 KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
LABORATUVARI REVIZY ON NU. 01
REVIZYON TARIHI | 19.09.2005
KONU | NIBP SMULATORU KULLANMA TALIMATI

1. Amag: BP Pump-2 Non Invasive Kan Basincit Analizoriniin Laboratuvar personeli
tarafindan calistirilmasinin anlatilmasi

Fotograf 4.6. NIBP analizbrletansiyon‘éli testi

2.Talimat:

2.1.Kullamlacak Techizatlar

- BP Pump-2 Non Invasive Kan
Basinci Analizori

- Test edilecek Tansiyon aleti

- 'Y parcasi, yardimct hortum

- Yazic1 ve paralel baglanti kablosu
2.2.Test Hazirh@

2.2.1. Baglantilar ve Hazir hk
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Sekil A
Sekil A da gosterilmekte olan (1) numaraile gosterilen BP Pump-2 Non Invasive

Kan Basinci Analizori Uzerinde bulunan (2) numara ile gosterilmis “pressure port”
cikisinaY parcas takilir.

Takilan Y parcasinin bir ucu (3) numara ile gosterilmis manometreli tansiyon aletinin
manometrenin altinda bulunan iki cikisdan birine, digeri ise (4) numara ile gosterilmis
tansiyon aletinin mansonunda bulunan ¢ikiglardan birine takilir.

Manometrenin altinda bulunan cikislardan bosta kalan ile mansonda bulunan
cikiglardan bogta kalan yardimer hortum ile birbirine baglanir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Sukri TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
KALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
4 REVIZY ON NU. 01
LABORATUVARI -
REVIZYON 19.09.2005
TARIHI T

KONU NIBP SMULATORU KULLANMA TALIMATI
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2.3. Testlerin Yapihst
2.3.1.Kacak Testi

- Kalibrator agildiktan sonra sirasi ile;

- Pressure Test tusuna basilir (Basing testi secilir.).

- Pressure Leak Test secilir (Kagak testi).

- Set up a basilir.

- Kagak testinin yapacagimiz degere karar verilir.
-Set point : 200 mmHg secilir.

- Enter tusuna basilir. Ana meni ekrana gelmis olur.

Leak Test Leak Rate :__,__mmHg/min
Set Point :200 mmHg

Cuff : External M easured :0 mmHg

CUFF SETUP VENT (START)

Manometrenin atinda bulunan pompa yardimiyla 200mmHg basincinda manometre
ibresi sabitlenir.

20 H
e NOT: Manometre ibreli skala iizerindeki okumalar, skala

bolintlleri araiklarin  bolimlendirmesi  sekildeki gibi dikkate
~ 2 mmHz alinarak yapilmalidir.
- 60 saniye beklendikten sonra ayarlacigimiz deger kalibrator
o mmHg ekranindan okunur.

- Okunan deger kalibrasyon formuna kaydedilir.

2.3.2.Performans Testi

- Perform Simulation tusuna basilir.

- Standart BP tusuna basilir.

- Cihaz ana meni ekranina getirilir.

- Manometrenin atinda bulunan pompa yardin ile belirtilen (istenen) basing degerleri
ayarlanir.

- Ayarlanan degerler, 5 kez 6lciime tabi tutulur.

-Y apilan él¢timler kalibrasyon formuna kaydedilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
SUKr G TAS SAYFANU. /8
DOKUMANNU. [ TKM.KUT.03
K ALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
5 REViZYON NU. 01
LABORATUVAR .
REVIZYON 19.09.2005
TARIHI et
K ONU NIBP SIMULATORU KALIBRASYON TALIMATI
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1.Amag: BP Pump-2 Non Invasive Kan Basinct Analizériiniin Loboratuvar personeli
tarafindan calistirilmasinin anlatilmasi.

2.Talimat:

2.1.Kullamlacak Techizatlar

- BP Pump-2 Non Invasive kan basinct analizori
- Test edilecek tansiyon aleti

- 'Y parcasit, yardimci hortum

- Yazici ve pard e baglant: kablosu

2.2.Test Hazirhg
2.2.1. Baglantilar ve Hazir lik
NIBP similatori kullanma talimatinda gegen baglant: sekli kullanilir.

2.3. Testlerin Yapihst
2.3.1.Kacak Testi
- Kalibratdr acildiktan sonra sirasi ile;
- Pressure Test tusuna basilir (Basing testi secilir.).
- Pressure Leak Test secilir(Kacak testi).
- Set up abasilir.
- Kagak testinin yapacagimiz degere karar verilir.
-Set point : 200 mmHg secilir.
- Enter tusuna basilir. Ana meni ekrana gelmis olur.

START’ abasilarak 200 mmHg basincinda havanin kafa otomatik dolmasi beklenir

yada dle kaf manometrenin altinda bulunan pompa yardinmyla 200 mmHg basinca
kadar sisirilir.

Bu basingtaibre sabitlenir.

60 saniye beklenerek dlcllen (measured) deger mmHg olarak okunur ve kaydedilir.

Kacak orani da (leak rate) aynm anda kaydedilir.

Leak Test Leak Rate :___,__mmHg/min
Set Point :200 mmHg
Cuff : External Measured :0 mmHg
CUFF SETUP VENT (START)
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
SUKT 0 TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. TKM.KUT.03
K ALIBRASYON YAYIN TARIHI 19.09.2005
6 REVIZYON NU. 01
LABORATUVARI =
REVIZYON 19.09.2005
TARIHI s
KONU NIBP SIMULATORU KALIBRASYON TALIMATI
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Ayarlanan degerle (set point), Olcllen deger (measured) arasindaki fark “kagak
degerini” verir. Bu deger kalibrasyona devam edebilmek icin 5 mmHg Gzerinde olmamalidir.

Not: (Uzerinde olan durumlar icin cihaz teknik bakima ve onarima gonderilmeli,
gerekli onarim, ayar ve kontrolleri yapildiktan sonra yeniden kalibrasyona baslanmalidir.)

Hesaplanan bu degerde kalibrasyon formuna kaydedilir.

Mod /mode | Gorllen Deger Fark Kacak Oram Belirsizlik
(Display Value) | (Difference) (Leak Rate) (Uncertainity)
200mmHg | ............. mmHg | .......... mmHg | .......... mmHg/min | 0,000

Ornek : Mod : 200 mmHg
Gorulen deger : 198 mmHg
Fark ;2 mmHg ise kagak miktar1 < 5 oldugundan kalibrasyona
devam edilebilir.

200 mmHg’ deki sinir sizinti oram da 24 mi/dakikadr.
2.3.2.Performans Testi

- Performans Simulation tusuna basilir.

- Standart BP tusuna basilir.

- Cihaz anamenu ekranina getirilir.

- Manometrenin altinda bulunan pompa(puar) yardim ile tabloda belirtilen(istenen)
basing degerleri ayarlanir.

- Ayarlanan degerlerle gorilen degerler kaydedilir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
OO G TAS SAYFANU. /8
DOKUMAN NU. | TKM .KUT.03
ALIBRASYON YAYIN TARIHI | 19.09.2005
7 REVIZYON NU. | 01
L ABORATUVARI .
REVIZYON 19.09.2005
TARIHI 09.

KONU NIBP SIMULATORU KALIBRASYON TALIMATI
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NIBP Performans Testi Tablosu

o | Goriilen Deger | Fark Dainded | Belirsizlik

Deger ) (Display Value) | (Difference) Farklar (Uncertainity)
0 mmHg mmHg mmHg +1 mmHg 0,000
40 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
60 mmHg mmHg mmHg +4 mmHg 0,000
80 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
90 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
100 mmHg mmHg mmHg 4 mmHg 0,000
110 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
120 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
130 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
140 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
160 mmHg mmHg mmHg 4 mmHg 0,000
170 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
200 mmHg mmHg mmHg +5 mmHg 0,000
250 mmHg mmHg mmHg mmHg 0,000
300 mmHg mmHg mmHg 6 mmHg 0,000

-Ayarlanan degerler 5 kez 6lcime tabi tutulur.
-Y apilan 6élctimler kalibrasyon formuna kaydedilir.
-Gercek degerlerle (ayarlanan) gorilen degerler arasindaki fark hesaplanarak tabloya

kaydedilir.

-Gorilen farklarin sitnirlar déhilinde olup olmadig: kontrol edilir.
-Butln degerler sinirlar icerisinde ise belirsizlik hesaplanir.

HAZIRLAYAN

ONAYLAYAN

Sukru TAS

SAYFA NU.

/8
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UYGULAMA FAALIYETI 1

Yukandaki skalali (Manuel) tansiyon aeti kullanma talimatintan faydalanarak
tansiyon aletinin dogrulamaislemini gerceklestiriniz.

ISLEM BASAMAKLARI ONERILER

> s guvenligi ileilgili onlemleri alimz. » Elektriksel  guvenlik  dnlemlerini
dikkate alinz.

> s onluglni giyiniz.
»  MUmkin oldugu kadar calismalarinizi
» Caigma ortaminin temizligini kontrol |antistatik masa ve zemin (zerinde
ediniz. gerceklestiriniz.

> Tansiyon aleti kullanma talimatim | >  Acilirken yavas ve dikkatli olunuz.
okuyunuz.
»  Taimattaki yonergelerden  once
> Taimat ve dogrulamada kullamlacak |cihazlar ile ilgili  O6nemli  uyanlarn
malzeme ve cihaz listesini ¢ikartimiz. bulunabilecegi kullanma kilavuzlarinin uyar
boltmlerini okuyunuz.

» Mazeme ve gerekli e aetlerini
mal zeme odasindan aliniz. » Calisma icin zamanlama planimzi
yapiniz.

» Tdimattaki baglanti sekline gore
cihaz: baglayimz. » Dogrulama islemine baslamadan 6nce
cihaz tzerinde standart kontrolleri yapinz.

» SKB ve DKB élciimlerini yapinz.
» Bir arkadasimiz Uzerinde &lgmeleri
» Cihazinhava |gerceklestirebilirsiniz.

L8 cikis kablosunu
bEmg Ckartarak > Baglantilar: kontrol ediniz.
gisterges . . .
Vana o s— dogrulamaislemi
] icin cival » Sonuclart okurken ve kaydederken

manometre girisine | dikkatli olunuz.

baglayimz.

Fompa = > Takildiginiz noktada alan

> Bdirlediginiz |6gretmeninden/Ustiiniizden yardim isteyiniz.

degerler icin pompadan basing uygulayinz.

» Sonuclart beklenenden farklt olan

> Skala Uzerinde gordiginiz deger ile |cihazlar igin anzali cihaz prosedirlerini
manometrede gordugiiniiz degerleri |uygulayimz.

kaydederek sonuclari karsilastiriniz.

»  Sonuclarin arkadaslarimzla
degerlendirerek raporlayinmz.
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UYGULAMA FAALIYETI 2

Y ukaridaki skalali (Manuel) tansiyon aleti kullanma talimati ve de NIBP simiilatori
kullanma ve kalibrasyon talimatindan faydalanarak tansiyon aletinin kalibrasyon islemini
gerceklestiriniz.

ISLEM BASAMAKLARI ONERILER

> s guvenligi ileilgili onlemleri alimz. » Elektriksel glvenlik dnlemlerini
dikkate alinz.

> s onlugiini giyiniz. Calisma ortaminin
temizligini kontrol ediniz. »  MUmkin oldugu kadar calismalarimz
antistatik masa ve zemin Uzerinde

» Tansiyon aeti ve NIBP kalibratorii | gerceklestiriniz.

kullanma ve kalibrasyon talimatlarin

okuyunuz. » Acilirken yavas ve dikkatli olunuz.
> Kadlibrasyondakullanlacak malzeme | » Talimattaki yonergelerden dnce
ve cihaz listesini ¢ikartimz. cihazlar ileilgili 6nemli uyarilarin
bulunabilecegi kullanma kilavuzlarinin uyar
> Malzeme ve gerekli el aetlerini bolimlerini okuyunuz.

mal zeme odasindan alinz.
» Calismaicin zamanlama planinmzi
» Taimattaki baglant: sekline gore yapinz.
cihazlar1 baglayiniz.

» Kalibrasyon islemine baslamadan énce
cihazlar Uzerinde standart kontrolleri

> Béirlediginiz degerler icin tablo yapinz.
hazirlayinmz.
» Baglantilar1 kontrol ediniz.
»  Skalalizerinde gordiginiz deger ile

kalibrator tizerinde gordugtiniiz degerleri > Sonugclar okurken ve kaydederken
kaydediniz. dikkatli olunuz.

> Farklan hesaplayimiz. Olglim > Takildigimiz noktada alan

belirsizligini hesaplayiz. Ogretmeni nden/Ustinlizden yardim isteyiniz.
»  Kalibrasyon sonuclarim > Sonuclar: beklenenden farkl: olan
arkadaslarinizla degerlendirerek cihazlar igin arizal1 cihaz prosedirlerini
raporlayinz. uygulayiniz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

DEGERLENDIRME OLCUTLERI Evet Hayar
! Is guvenligi 6nlemlerini aldimz nm?
2 Gerekli olan malzeme ve cihazlar: belirlediniz mi?
3 Baglantilar1 dogru sekilde yapabildiniz mi?
4 Talimata gore istenen dogrulamay gerceklestirebildiniz mi?
> Talimata gore kalibrasyonu gerceklestirebildiniz mi?
6 Fark degerleri hesaplayabildiniz mi?
! Belirsizlik oranini hesaplayabildiniz mi?
8 Cikt1 dabildiniz mi?
DEGERLENDIRME

Uygulama fadliyetinde yapmus oldugunuz calismay: kontrol listesine gore
degerlendiriniz.

Yapmis oldugunuz degerlendirme sonunda eksiginiz varsa, faaliyete donerek ilgili
konuyu tekrarlayiniz.

119



MODUL DEGERLENDIRME

OLCME VE DEGERLENDIRME

1. “Kalibrasyon " ileilgili olarak asagidakilerden hangisi sdylenemez?

A) Bir 6lciim ekipmaninin ayn veya bir tist seviye ekipman ile uygun bir ortamda
karsilastiriimasi ve sonuclarin dokimante edilmesi islemi

B) Kalibrasyon isleminde bitin élciimler en Ust seviyedeki standarda zincirleme
baglanir.

C) Kalibrasyon islemi sonucu sapma degerleri disinda belirlenen, cihazin dlgllen
degerleri “ayarlama’ ile referans degere ya da yakimna getirilir.

D)Kalibrasyon sayesinde herhangi bir yer ve zamanda yapilan 6l¢iimlerin, baska bir
yer ve zamanda yapilan 6l¢timler ile uyumlulugu saglanir.

2. Asagidakilerden hangis “Kalibrasyon/Dogrulama Sistemi Doklimantasyonu” icerisinde
degildir?

A) Kalibrasyon kayitlar B) Cihazlarailiskin talimatlar

C) Envanter kayitlar D) Diger etiket ve formlar

3. Asagidakilerden hangisi kalibrasyon sertifikasinda olmasi gerekenlerden biri degildir?

A) Kalibrasyonun yapildig: laboratuvara ait bilgiler
B) Cihaz kullanim talimatlar

C) Kdlibrasyonu yapilan cihaza ait bilgiler
D)Kullanilan referans  standartlar

4. Asagidakilerden hangis “ Standartlar Hiyerarsisi” icerisinde degildir?
A) Birincil Standart B) ikincil Standart
C) Referans Standart D) Transfer Standart

5. Kaibrasyon ile dogrulama arasindaki en énemli farklardan birisidir?
A) Dogrulamamin kalibrasyondan o©nemli farki kullamilan 6lgim cihazinin
izlenebilirliginin olmayisidr.
B) Kalibrasyonun dogrulamadan onemli farki, kullamlan 6lcim cihazinimn
izlenebilirliginin olmayisidir.
C) Dogrulama, cihaz1 kalibrasyon sonuclarina yakinlastirir.
D)Dogrulamaile herhangi bir yer ve zamanda yapilan 6élciimlerin, baska bir yer ve
zamanda yapilan dlcimler ile uyumlulugu saglanir.

DEGERLENDIRME
Sorulara verdiginiz cevaplar ile cevap anahtarim karsilastirimz, cevaplarimz dogru ise

bir sonraki 6grenme faaliyetine geciniz. Yanlis cevap verdiyseniz 6grenme faaliyetinin ilgili
bol imiine donerek konuyu tekrar ediniz.
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Asagidaki sorularin dogru cevaplarim Uzerineisaretleyiniz.

1- Elektriksel glvenlik testi altindaki cihazin “koruyucu toprak” terminali ile elektriksel
guvenlik analizériiniin “koruyucu toprak” terminali arasinda olctlen deger hangi tir sizintt
olarak tammlanr?

A) Hasta sizintisi B) Voltg sizintisi

C) Cevrim sizintist D) Toprak sizintist

2- Asagidakilerden hangisi elektriksel guvenlik analizérinde yapilan testler icin
kullamlan uluslararasi standartlardan birisidir?

A) IEC 60601-1 B) UPC
C) IEC 60601-2 D) LIC
3 Hasta simulatori ile yapilamayacak test asagidakilerden hangisidir?
A) ECG fonksiyonlar B) Resulution testi
C) Kardiyak output D) Solunum testi
4- EKG similasyonu, EKG performansi, 4 kanalli kan basinci kontrold, solunum

ayarlari, vicut 1sisi, ritim bozukluklari ve artifaklari simile ederek kardiyak izlemeye
yonelik tibbi donammlart hizla test ederek degerlendirilmesini” saglayan similatér
asagidakilerden hangisidir?

A) NIBP similator B)Pals oksimetre similatori
C) Elektriksel glivenlik analizori D) Multiparametre similatori
5- Saglikli normal  bir insan icin hasta simillatérinden gdzlenecek degerler
asagidakilerden hangisidir ?
A) 50 BPM 5.0 Mv B) 60 BPM 1.0 Mv
C) 80 BPM 1.0 Mv D) 120 BPM 1.0 Mv
6- “Ayarlar” ileilgili olarak asagidakilerden hangis sdylenemez?

A) Sorumluluk; kullanicilar ve teknik servis personeli arasinda belirlenir.

B) Ayarlamaislemleri mutlaka kalibrasyon laboratuvarlarinda yapilmalidir.

C) Kalibrasyon islemi sonucu sapma degerleri disinda belirlenen, cihazin dlgllen
degerleri “ayarlama’ ile referans degere ya da yakimna getirilir.

D) Sorumluluklar da sartnameler, standartlar, kullanici €l kitaplar: ve servisel
kitaplari ile diger yetkilendirme belgelerine gore belirlenir.

7- Asagidakilerden hangis osilaskobun 6lcim 6ncesi  kullamici ayarlarina  dahil
edilemez?

A) AC-GND-DC ayar B) SWEEP TIME ayar1

C) Sifirlama ayar1 D) VOLTS/DIV ayan
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8- Asagidakilerden hangisi  “Kalibrasyon/Dogrulama  Sistemi  Dokumantasyonu”
icerisinde degildir?

A) Kalibrasyon Kayitlar B) Cihazlaraliskin Talimatlar

C) Envanter Kayitlar D) Diger Etiket ve Formlar
o- Asagidakilerden hangisi kalibrasyon ile dogrulama arasindaki en énemli farklardan
birisidir?

A) Dogrulamanin kalibrasyondan onemli farki kullamlan 6l¢giim  cihazimnin

izlenebilirliginin olmayisidir.

B) Kalibrasyonun dogrulamadan oOnemli farki kullamlan 6l¢im cihazinimn

izlenebilirliginin olmayisichr.

C) Dogrulama, cihaz1 kalibrasyon sonuclarina yakinlastirir.

D)Dogrulamaile herhangi bir yer ve zamanda yapilan 6élciimlerin, baska bir yer ve
zamanda yapilan 6l¢imler ile uyumlulugu saglanir.

10- Fonksiyon testi icin asagidakilerden hangisi soylenemez?
A) Cihazin fonksiyond testi similatoriin ¢alistirilmast ve ¢calisma sirasindaki
davraniglarinin gozlenmesi olarak degerlendirilebilir.
B) Fonksiyon testi cihazin performansi hakkinda bilgi veren “performans testi”
olarak da degerlendirilehilir.
C) Fonksiyon testlerinde en 6nemli amag, kullanmilacak bir tibbi cihazin
belirlenen/bilinen fonksiyonlarim yerine getirip getirmediginin kabaca ve kisa siirede
test edilmesidir.
D) Fonksiyon testi ile koruyucu toprak direnci belirlenebilir.

DEGERLENDIRME

Cevaplarinizi cevap anahtariyla karsilastirimz ve dogru cevap sayimzi belirleyerek
kendinizi degerlendiriniz. Yanhs cevaplachgimz konularla ilgili O6grenme faaliyetlerini
tekrarlayinz.
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PERFORMANS DEGERLENDIRME

Asagida hazirlanan degerlendirme 6lgegine gore yaptigimz ¢alismayr degerlendiriniz.
Gerceklesme diizeyine gore “Evet / Hayir* seceneklerinden uygun olan kutucugu
isaretleyiniz.

KONTROL LISTESI

Sira
Nu. DEGERLENDIRME OLCUTLERI Evet Hayir

1 Elektriksel glvenlik analizori ile elektriksel
guvenlik testini yaptimz mi?

2 Biyomedikal cihazlara uygun test cihazlarin
sectiniz mi?

3 Biyomedikal cihazlara uygun yardimci
ekipmanlari sectiniz mi?

4 Multi parametre simulatort ile fonksiyon
testi yaptiniz mi?

5 Biyomedikal cihazlarda kullamci ayarlarin
ayrt ettiniz mi?

6 Biyomedikal cihazlarda servis ayarlarim ayirt
ettinizmi?

7 Biyomedikal cihazlarda gerekli ayarlar
yaptiniz mi?
Dogrulama yaptimz m?

8 Kalibrasyon yontemlerini ayirt ettiniz mi?

Biyomedikal cihaza uygun kalibrasyon
yontemini sectiniz mi?

DEGERLENDIRME

Modil caligmalart ve arastirmalar sonucunda kazandigimz bilgi ve becerilerin
Olctlmesi icin Ggretmeniniz size 6lgme araglar uygulayacaktir.

Olcme sonuglarina gore sizin modiil ile ilgili durumunuz 6gretmeniniz tarafindan
degerlendirilecektir.

Bu degerlendirme icin 6gretmeninize basvurunuz.

Bu modul ileilgili ayrintil1 bilgileri farkli kaynaklarda ve internette bulabilirsiniz.
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CEVAP ANAHTARLARI

OGRENME FALIYETIi-1 CEVAP ANAHTARI

C
A
A(60601-1)

a) Topraklamal harici baglanan Tip BF
b) Topraklamah kardiyak baglamal Tip CF
¢) Sabit cihazlar TipF
d) Cift yalitimh Sinif 11
€) Vicuda harici baglanan TipB
f) Dahili guic kaynaklidir Sinif | P
g) Tasinabilir cihazlar TipT
h) Koruyucu topraklamalx Sinif |

OGRENME FALIYETIi- 2CEVAP ANAHTARI

1 D
2 B
3 A
4 D
5 B
6 D
7 C
8 C
9 B
10 C

OGRENME FALIYETI- 3CEVAP ANAHTARI

A oW NP
O W O W
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OGRENME FALIYETI- 4 CEVAP ANAHTARI

o N W N P
> W m O O

MODUL DEGERLENDIRME CEVAP ANAHTARI

OO N0 B~ W|N|F
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