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Medikal Metroloji Projesi




 UME ve Metroloj

o Medikal Metroloji

* Proje kapsaminda yapilan calismalar
 Medikal Metroloji yol haritasi

o Kisa, orta ve uzun vade planlar
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UME ve Metroloji

Sl birimleri
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Metroloji : Ticaret ve ekonomik geli sim

Ulusal Metroloji Enstitileri tlkelerinin ihtiyaclar | dogrultusunda uygun
standartlari geli stirir, korur ve da gitir.

Ulusal Olgcme standartlari
asagidaki alanlar icin temel

olu sturur :

v' Kalibrasyon,

v' Ticareticin metrolo ji

v" Uygunluk de gerlendirme,
v

Akreditasyon -

Bilimsel
arastirmalar,
endustri, kiiglk
esnaf ve zanaatlar

Dizenlenmemis alan (non-regulated area)

Dizenlenmis alan {regulated area)
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Kalite Altyapisinda Yerimiz

| METROLOJ] | | AKREDITASYON || sTANDARDiZASYON |‘ DEgglfLUE':ﬁ';ME
A
BILIMSEL YASAL
BIPM/CGPM OIML ILAC | ISO ‘ WTO
Bolgesel e
Seviye EURAMET WELMEC EA CEN/CENELEC Avrupa Birligi
TUBITAK Bilim, Sanayi Ulusal , :
Ulusal | Vlusal Metroloji ve Akreditasyon Turléﬁgz:irt][(]:l;;dlar Egﬁgz:gl
Seviye Enstitusu Teknoloji Bakanhgi Kurulusu )
UME MSGM TURKAK TSE UGDGM
ENDUSTRIYEL
. Yetkilendirilmis
Akredite Kalibrasyon Lab. Akredite Test Lab. Kuruluslar

v

—TiBiTA— Sanayi, ithalatgilar, Cihaz Kullanicilari
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UME ve Metroloji

BIiLIMSEL METROLOJI

Metre Konvansiyonu (1875)

Conférence générale des
poids et mesures (CGPM)

\ 4

Diplomatik

Antla gsma

Uye iilke delegelerinden
olu sur ve 4 yilda bir toplanir

Comités Consultatifs (CC)
Teknik Komiteler

A 4

Comité international des poids
et mesures (CIPM)

A

\ 4

Uye Ulke
Hikumetleri

CGPM tarafindan secilen 18
kisiden olu sur. BIPM ve Metre
Konvensiyonu ile ilgilii  gleri
gozetir. BIPM’de yilda bir

A

A 4

Uluslararasi

Kurulu slar




Uluslar arasi Taninirli gin Isleyisi (Bolgeler ve Merkez)

JCGM: Joint Committee for
CIPM BIPM Guides in Metrology
| T JCRB: Joint Committee of the
| Regional Metrology
CCs Komiteler | Organizations and the BIPM
| JCTLM: Joint Committee for
Traceability in Laboratory
Medicine
DCMAS Network: Network on
CCL CCT Metrology, Accreditation and
[UZU nlu k] (Slcakllk) Standardization for Developing
Countries
Ingiltere 24 Ulke
Tiirkiye (2001) 12 Avrupa DATABASE
ABD 4 Asya L .
2 Dogu Blok JCTML (Lab. Medicine
1 Afrika and in-vitro diagnostics)
| |
APMP EURAMET I I
Asya-Pasifik Ulusal Metroloji Enstitiileri Kurumu Avrupa Ulusal Metroloji Enstitiileri Kurumu : :
I |
Teknik Komiteler (TCs) Teknik Komiteler (TCs)
| ] l ]
TCQam TCL TCT TC-Q TC-L TC-T
(Kalite) (Uzunluk) | |(Sicaklik) (Kalite) (Uzunluk) | |(Sicaklik)
Japonya Ingiltere
o Gin £ Tirkiye (1998)
= Malezya 2 Almanya,
?o Kore ® ltalya,
—TiBiTAK— ™

Tayland Ispanya




National Metrology Institute (NMI) — Ulusal Metroloji Enstittst
Designated Institute (DI) - Atanmis/Belirlenmis Enstitiler

N Ty rkey >> Member State
Contact: The CIPM MRA was signed on:
UME 14 October 1999

P.O. Box 54

41470 Gebze-Kocaeli

Tel.: + 90 262 679 5000

Fax: + 90 262 679 5001

Web: http://www.ume.tubitak.gowv.tr/

by: Hiseyin UGUR (then Director,
UME)

Signatory:
® National Metrology Institute/ TUBITAK Ulusal Metroloji Enstitist {(UME), Gebze-Kocaeli

Designated institute(s):
e For ionizing radiation, radioactivity: Turkish Atomic Energy Authority (TAEK)

N United Kingdom of Great Britain and Northern Ireland >> Member State
Contact: The CIPM MRA was signed on:
NPL 14 October 1999
Hampton Road )
Middlesex by: John RAE (then Director, NPL)

TW11l OLW Teddington

Tel.: + 44 208 977 3222
Fax: + 44 208 943 6458
Web: http://www.npl.co.uk/

Signatory:
#» National Physical Laboratory {(NPL), Teddington

Designated institute(s):
@ e [GC, formerly Laboratory of the Government Chemist (LGC), Teddington

e National Measurement Office, formerly National Weights and Measures Laboratory (NWML) (NMO), Teddington
e TUVNEL, formerly National Engineering Laboratory (TUVNEL), Glasgow
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UME

Olctuimlerin Esdegerliligi

A Ulkesi

UME

|

Antla sma B Ulkesi

CIPM MRA (1999)

>

Kalibrasyon ve
Deney
Laboratuvarlari

<€
Ulusal Referans
Standartlarin E gdegerlili gi
crod ILAC MRA
Akreditasyon (2004)
Kurumu <€ >

Akreditasyonun
Esdegerlili gi

Tek Olcim — Her Yerde Kabul




Dogru olmayan dlciim sonuclarinin etkisi

KOLESTEROL OLCUMLER |

ol .. Karar siniri.
Olgtuim > 20.000 kisi 240 mgldL
Sapma+%10 : ‘IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII.
Nk : I Saglikii olanlar (20%)
1x ::£:7* GEREKSIZ TEDAVI :
100 E u 4EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEERSY
< Sapma -%10

A
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Ulusal Metroloji Enstitlist ¢cali  gmalari sonucu

Gelistirilen Olciimlerin ETK iSI

METROLOJI ARASTIRMALARININ KOLESTEROL OLCUMLERINE ETKISI
r-r-r—————>~—~"~77 77777 N |
I - % || |
I ABD’!JIusal Metroloji Enstitisy, (. Kolesterol dlgiimlerindeki I
| NIST'in kolesterol dlgiimlieri igin I gelismelerin etkisi |
| ulusal referans sistemine katkisi | | | |
| I HATALI : HATALI |
: : : Pozitif sonuglar !  Negatif sonuglar :
| |1 tee  EEENTIONNEN %237 |

[
| 1967 -SRMo11 | | : :
I Saf Kolesterol [ E |
| |1 1 EETTEE %S |
I I : I
I [ : :
I I :
1980 - Tanml Method
: (Serum Kolesterol igin) : : e -:E'——- W :
| I : |
: 1981 - SRM 909, Insan : : . :
L]
| serumunda Kolesterol | | 1986 EE] %6.4 |
| I : I
I 1988 - SRMs 1952 & 1852 11 E :
I I
| Serumda Kolesterol | ] 1990-1994 [il %55-72 |
I I ' I
| 1996-7 - HDL & LDL Kolesterol | | GEREKSIZ TEDAVI - _ TEDAVI |
| igin degerler (I EDILENLER : EDILMEYENLER |
| 1969'dan bu yana yapilan caligmalar I ;:. :
| seonucunda yilda 100 milyonusp ! | ; j
i |__ _bosshercamatnionmigt. ;| ¥  n— |
u M E SRM : Standard Referans Malzeme Kaynak: H.G. Semerjian, R.L. Watters | Measurement 27 (2000) 179-196) TY



UME ve Metroloji

Odyometrik cihazlarda izlenebilirligin saglanmasi

Odyometre

isitme Cihazi Analizéri e Kulklk Mikrofon
laklk Birincil
Kulakli .
Yapay Mastoid Ivme olcer Standart
Diger odyometrik
cihazlar

Odyometre, isitme Cihazi Analizorii ve benzer
Diger odyometrik cihazlarin kalibrasyonu

v
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Medikal Metroloji

Olcuim/Kalibrasyon sirasinda ve
raporlamada metrolojik kurallara uygun
olarak rapor hazirlanmalidir.

Olgctim/Kalibrasyon sirasinda;

« On hazirliklar (cihazlarin isinmasi vb)




Medikal Metroloji

@y
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UME

Olgiim/Kalibrasyon sirasinda ve raporlamada
metrolojik kurallara uygun olarak rapor
hazirlanmalidir.

Olcuim raporu ve kalibrasyon sertifikasinda;

e Firma bilgileri

e Ortam gartlar (sicaklik, nem, atmosferik basing vb.)
e Orijinal verilerin saklanmasi

e Tarih

« Olcum yontemi ve yazili standart

« Olcum/Kalibrasyonda kullanilan referanslar

e Son kalibrasyon tarinleri yazilmaldir.

e Olcum belirsizligi (kapsam faktorii)

« Olcum/Kalibrasyonu yapan kisi

belirtiimelidir.



@y
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UME

Medikal Metroloji

« Tibbi cihazlarin guvenli kullanimi saglamak amaciyla
2002 vyilinda BIPM*de JCTLM** calisma grubu
kurulmustur.

e Grup IFCC, ILAC ve WHO ile koordineli calismaktadir.

« JCTLM’in  misyonu tipta izlenebilir ve uyumlu
altyapinin dunya capinda gelistiriimesidir.

« LNE** 2010 yillik raporunda saglik metrolojisi
alaninda referans malzeme temin etmektedir.

JCTLM: Joint Committee for Traceability in Laboratory Medicine

IFCC: International Federation of Clinical Chemistry,

ILAC : International Laboratory Accreditation Cooperation

WHO: World Health Organization

LNE: Laboratoire National de Métrologie et d'Essais - Fransiz Metroloji Enstitlisu

*: http://www.bipm.org/en/committees/jc/jctim/ Andrew Wallard, Director, BIPM May 2005
** Dunyadaki metroloji organizasyonlarinin semsiye yapisi
*** http://www.Ine.eu/en/online/annual-report.asp



Medikal Metroloji

e 2009 ve 2011 yilinda Paris’te diizenlenen 14. ve
15.Metroloji Kongrelerinde* medikal metroloji
konusunda 6zel oturumliar

 NIST’te 2006 yilindaki Tibbi cihaz metrolojisi ve
standartlari calistayinda**,medikal metrolojideki
gelismelerin bu harcama ve 6lumleri 6nemli dlctde
azaltacagl ongoriasunde bulunulmustur.

http://www.metrologie2009.com/conf en.
http://www.metrologie2011.com/conf en.php?page=tables

v
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UME

Medikal Metroloji

NIST-ABD

PTB-Almanya

| NE-Fransa

NIST’te medical metroloji
calismalarinin organizasyonu;
Subject areas*
Biosicence&Health
Medical Devices
Diagnostics
Drugs/Pharmaceutical
s
Life Sciences
Research
Standard Reference
Materials
Biomanufacturing

EL (Engineering Laboratory)**
Intelligent Systems Division
Medical Devices
Metrology and
Standards link

*: http://www.nist.gov/medical-devices-
portal.cfm
**:http://lwww.nist.gov/el/isd/medical_device
s.cfm

PTB’de medical metroloji
calismalarinin organizasyonu;
Division 8*
Departments
8.1 Medical Metrology
8.1 MR Technology
8.2 Standards for
medical
instrumentation
8.3 In-vivo MRI
8.2 Biosignals
8.3 Biomedical optics
8.4 Mathematical Modelling
and Data Analysis
8.5 Metrological Information
Technology

*-

http://www.ptb.de/cms/en/fachabteilungen/
abt8.html

LNE’de medical metroloji
calismalarinin organizasyonu;
(metrolojinin altinda degil)
Activities by sector
Medical / Health
Medical device
manufacturers
Hospitals, clinics,
hospital purchasing
departments
Research Institutes,
analysis/research
laboratories

*: http://www.Ine.eu/en/markets/medical-
health.asp




Proje kapsaminda yapilan calismalar

Medikal Cihaz Kurumu
ilhaz ve Biyomedikal Subesi

im Merkezi

= Eski baghekim (UME Isyeri hekimi)

= Bogazici Universitesi BME
\yomedikal Enstittisi)

A
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GoOru sme Yapilan Kurum/Firmalar;

= T.C.Saglik Bakanhg Tibbi llac ve
= [SM (Istanbul Saglk Miidurliigi)Tibbi = Acibadem Biyomed]

Simulasyon Laboratuvari ve

= Acibadem Labmed Kilinik
Laboratuvarlari

» Netes (Fluke Biyomedikal cihazlari
yetkilisi)
= Yilksek Ihtisas Hastan

» Martek (Marmara Tekn
= TEKSEB Firma MOL-|
= OSTIM Medikal Cihazlar Kiimesi
= [stanbul Biyoteknoloji ve Medikal
Kimelenme Dernegi



Proje kapsaminda yapilan calismalar

e Yurtici ve yurt disindaki uygulamalar arastiriimistir.

 Raporda sunulanlar:
— gOrusme sonuglari
— dokUman incelemeleri
— degerlendirmeler
— maliyet hesaplari
lanlanan calismalar

A
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Proje kapsaminda yapilan calismalar

Gorus birligine varilan en dnemli sonuclar;

e GOriusme vyapilan tim Gdniversite/kurum/firmalar
medikal metrolojinin 6nemini vurgulamis ve TUBITAK
UME’nin  kalibrasyon ve olcimler alaninda
dizenleyici rol Gstlenmesini talep etmistir.

« TUBITAK UME’'nin, kalibratdr, simulator, fantom ve
analzorlerin kalibrasyonlarini yapmak  Uzere
sistemlerini kurarak hizmet vermesi ve kalibrator,
fantom ve referans malzeme tasarimi ve uUretimi
yapmasil istenmigtir.

@y
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UME



Proje kapsaminda yapilan calismalar

GOrus birligine varilan en 6nemli sonuclar;

e Medikal cihazlarin kalibrasyonunun 6nemini belirten
toplanti ve calistaylar dizenlenmelidir. Bu konuda
TITCK gibi 6ncti kuruluslarin destegiyle ortak calistay
dlizenlenmesine hemen her kurulug destek beyanini
sunmustur.

 Tanitim materyalleri hazirlanmali ve ilgili kuruluslara
ulastiriimalidir.

A
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Medikal Metroloji yol haritasi

Baslangic/Neden

Hedefler

Uriin, 6lcim ve

kalibrasyon
sistemi

UME’de kalibrasyonlarin

yapilacagi bir laboratuvar

Uygulama, kuruimast
Teme] Kalibrasyonlarda kullanilacak referans standartlarin
ana i UME altyapisinda bulunan él¢lim gelistiriimesi
Bilimdali/Te kn0|0]| sistemlerinin medikal alanda yapilacak

Olcim sistemleri icin diizenlenmesi

Referans standartlarin saglk ; N .
alanindaki kalibrasyonlarda Referans malzeme, Kalibratoér, Fantom ve Simulator

kullanim igin uyumlastiriimasi teknolojisinde kullanilan malzemelerinin arastirilmasi
E;“Eféggaoumégsilt:mﬂ;m ;\(/Ztm?:hzor Tipta goruntuleme teknolojilerinin arastiriimasi

v
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Kisa vade (0-2 yil) planlar ;

 Hasta simulatoru kalibrasyon sistemi
o Defibrilator analizoru kalibrasyon sistemi
 Infiizyon pompasi simulatori kalibrasyon sistemi
« Elektrokoter analizort kalibrasyon sistemi
« Elektriksel glvenlik analizort kalibrasyon sistemi
* Puls oksimetre analizoru kalibrasyon sistemi
 Gaz akig analizoru kalibrasyon sistemi
o Ultrasonik kalibrator kalibrasyon sistemi

@ « MR dogrulama sistemi

—uw— o CT dogrulama sistemi
UME .



A
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Kisa, orta ve uzun vade planlar
Kisa vade (0-2 yil) planiar ;

o Yeterlilik testleri

o Uluslararasi karsilastirmalar

 Medikal metroloji alaninda calistay

e Saglik alaninda kullanilan cihazlarda olcum ve

kalibrasyonun dnemi, metroloji, belirsizlik ve




@y
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UME

Kisa, orta ve uzun vade planlar

Orta vade (2-5 yil) planlar ;
Portatif cihaz/kalibrator tasarim ve uretimi

Portatif ultrasonik guc oOlcer

Ultrasonik gorunttleme fantomu

Solunum cihazlari kalibrasyonu icin referans sistem
gelistiriimesi

Mikro ve nano sivi akis dlcer ve enjektorlert
kalibrasyonu Icin referans sistem gelistiriimesi
Solunum cihazlari ve tepe flowmeterler icin portatif
dinamik referans akis saglayici (degiken alanli sonik

nozul sistemi) gelistiriimesi 25



Kisa, orta ve uzun vade planlar
Orta vade (2-5 yil) planlar ;

« Portatif cihaz/kalibrator tasarim ve tretimi
o Uzaktan Olcer (IR) termometreler icin kulak sicaklik
referansi gelistiriimesi
e Tansiyon 0Glcer kalibrasyon sistemi
o Otoklav, etiv kalibrasyon sistemi gelistiriimesi

e Referans malzemesinin uretilmesi ve

A
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Kisa, orta ve uzun vade planlar
Uzun vade (5+ yil) planlar ;

 Referans malzemelerin Uretimi ve sertifikasyonu

* Yeterlilik testleri (her yil)

o CT oOlcumleri icin referans fantomun gelistiriimesi

 Kemik yogunlugu Olctimleri i¢in fantom
gelistiriimesi

 Mamografi 6lctimleri icin fantomun geligtiriimesi

v
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TUBITAK UME faaliyetleri

Odyometrik cihazlarda izlenebilirligin saglanmasi

Odyometre

isitme Cihazi Analizéri e Kulklk Mikrofon
laklk Birincil
Kulakli .
Yapay Mastoid lvme 6lger Standart
Diger odyometrik
cihazlar

Odyometre, isitme Cihazi Analizorii ve benzer
Diger odyometrik cihazlarin kalibrasyonu

v
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TUBITAK UME faaliyetleri

Ultrasonik cihazlarda izlenebilirligin saglanmasi

Birincil
. Standart-
Guc Probu A ——

I Kuvvet Terazisi

Teshis ve tedavide

Portatif ‘
kgllanllan Ultrason Kalibrator I
cihazlari

Ultrason cihazlarin kalibrasyonu ya yerinde
Portatif Kalibrator ile ya da kullanilan probun

v
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TUBITAK UME faaliyetleri

Tansiyon I
Aletleri -
Analog ve

‘ Kalibratér/Komparator e

Tansiyon aletlerinin kalibrasyonu i¢in bir sistemin

olusturulmasi yonunde calismalar devam etmektedir.
5 Korotkoff fazinin dlgtilmesi igin kol similatort,
basing sensori ve gosterge (manometre) ile 6lglim

v
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Medikal alanda olctiimler ve metroloji

Solunum cihazlarinda debi izlenebilirliginin saglanmasi

Ventilator
Akciger Smilatori
Spirometre

Diger solunum
cihazlari

UME Akiskanlar
Mekanigi Gaz
Debi Olgiim
Laboratuvari




Medikal alanda olctiimler ve metroloji

Kan Akis Olctimlerinde izlenebilirligin saglanmasi

Kullanilan Kan Akis (")Iger UME sivi debi

Akis Olciim Teknik ‘ i
'S.O cum fexni Debimetreler
ve Cihazlari standartlari

Kan akigi dl¢en cihazlarin kalibrasyonu ya
yerinde Portatif Kallbrator ile ya da kuIIanllan

— TUBITAK—

UME




TUBITAK UME faaliyetleri

Terazilerde izlenebilirligin saglanmasi

Terazi ve
standart Komparator
kitleler

Birincil
Standart

v
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TUBITAK UME faaliyetleri

Sicaklik dlcim cihazlarinda izlenebilirligin saglanmasi

Kulak Termometre

Her tarli sicaklik 6lgciim cihazi Referans

Termometre Birincil Seviye

Sicaklik
Standartlari

Ameliyathaneler - Yogun Bakim

Uniteleri - Kuvoz - Referans Sicaklik
Laboratuvarlar - Temiz Oda - Kaynaklari

Mikrobiyolojik Guvenlik &
Kemoterapi Kabin ortamlarinda
sicaklik kontrol cihazlar

Her turlt sicaklik 6lciimu, ortam ve cihaz
kallbrasyonu “Karsllastlrmall kallbrasyon"

—TiBiTA — IR Ear hermometer



TUBITAK UME faaliyetleri

Nem Olcim cihazlarinda izlenebilirligin saglanmasi

Bagil nem ve sicaklik dlger Referans Ciy-

Ciy-noktasi olcer Noktasi Sicaklig! Birincil

Ameliyathaneler - Yogun Bakim Olciim Cihazi Seviye Nem
Uniteleri - Kuvoz - Laboratuvarlar - Transfer Standart ve Sicaklik

Temiz Oda - Mikrobiyolojik Guvenlik bagil nem ve sicaklik Kaynagi
& Kemoterapi Kabin ortamlarinda dlcer
nem ve sicaklik kontrol cihazlari

Her tirli nem oAlgiimu, ortam ve cihaz
kallbrasyonu “Kar§|Ia§t|rmaI| kallbrasyon"

— TUBITAK—

UME




TUBITAK UME faaliyetleri

Tipta kullanilan
elektronik Kalibrator/referans

cihazlar (EM standart ve cihaz Birincil

Standart

radyasyon

yayan cihazlar)

EM radyasyon yayan cihazlarin kalibrasyonu
icin sistemler UME’de mevcuttur.

Kalibrasyonda; emisyon, bagisiklik, ESD,
harmonik ve frekans gibi parametreler
Olctlmektedir.

v
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UME



TUBITAK UME faaliyetleri

Tu Kalibrator/ref tandart

- alibrator/referans standar .
elektronik ve cihaz gltgrr]]g;rt
cihazlar

v
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TUBITAK UME faaliyetleri

Kimyasal dlcimlerde izlenebilirligin saglanmasi

Olgim
analizorleri Referans

Referans
Sistem/malz

Referans
Malzemeler

v
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UME




llginiz icin tesekkir ederiz...

A
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UME




