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BIYOMEDIKAL KALIBRASYON

v Biyomedikal anlamda kalibrasyon, “Belirli kosullar
altinda dogrulugu bilinen bir referans 6l¢iim
standardi veya ol¢iim sistemi yani ilgili tibbi cihaz
kalibratoru kullanilarak kalibrasyon islemine tabi
tutulacak tibbi cihazin dogrulugunun odl¢lilmesi,
sapmalarinin belirlenmesi ve rapor edilmesi
islemidir. “
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1. TIBBi CIHAZLARDA KALIBRASYONUN AMAC VE ONEMI

v’ Tani ve tedavi amach tibbi cihazlarin dogru ve giivenilir
bir sekilde c¢alistigini kontrol etmek, gilivence altina
almak

v Tani ve tedavi hizmetlerinin kalitesini artirarak hasta
memnuniyetinin artmasi saglamak

v Saglik kuruluslarinin kendi alanlarinda saygin bir konum
kazanmalarini saglamak
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TIBBi CIHAZLARDA KALIBRASYONUN YAPILMASI

GEREKEN DURUMLAR ve KALIBRASYON SIKLIGI

Tibbi Cihazlarda Kalibrasyonun Yapilmasi Gereken Durumlar:

v' Cihaz hi¢ kullanilmamus ise, yeni satin alinmissa
v’ Cihaz arizalanmis veya mekanik bir darbe gérmiisse
v" Cihaz kullanma talimatlarina uygun kullanilmamigsa |

v' Cihazda fonksiyon arizalari meydana gelmisse K
v’ Belirlenen periyotlarda bakimi yapilmamissa f\w
v Ayar mekanizmalarina miidahale edilmisse j \\Q‘

v’ Cihazdan alinan sonuglardan siiphe duyuluyorsa
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TIBBi CIHAZLARDA KALIBRASYONUN YAPILMASI

GEREKEN DURUMLAR ve KALIBRASYON SIKLIGI

Kalibrasyon Sikligini Etkileyen Unsurlar:

Kalibrasyon sikligi imalatgi firma tarafindan belirlenir.

Bir belirsizlik oldugu durumda kalibrasyon islemini
gerceklestiren birim kalibrasyonun hangi siklikla
vapilacagina;

Cihazin,
v' Olgiim Belirsizligine
v’ Stabilitesine
v Kullanim amaci ve kullanim sikligina
v/ Sapma sinirlarina
v' Deneyimlere ve normlara
gore karar verir.
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KALIBRASYON HIZMETININ

GERCEKLESTIRILEBILMESI ICIN GEREKEN HUSUSLAR

v’ izlenebilirligi temin edilmis Referans Standartlar ve
Kalibratorler

v Kontrol edilebilen ¢evre sartlarinin saglandigi ortam
(Laboratuvar)

v’ Cihaz basi uygulamali Kalibrasyon egitimi
almis Sertifikali Personel

v' Dokiimantasyon (Talimatlar, prosediirler)
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BIYOMEDIKAL KALIBRASYON IiLE iLGILI HIZMET

ALANLARI

Gorintileme Sistemleri (X-1sinl sistemler- CT-DSA-
Floroskopi vb., Nukleer tip sistemleri - Gama kamera-PET
vb., MR gorintileme sistemleri)

Radyoterapi sistemleri (Lineer akselerator, Kobalt 60,
Gamatron vb.)

v" Tani ve tedavi hizmetinde kullanilan diger sistem ve
cihazlar: 3 kategoride degerlendirilecektir

(Tansiyon aleti, manometre, flowmetre gibi 1. kategoride
olan cihazlar,EKG, pulse oksimetreler gibi 2.kategoride

- 1 olan cihazlar ve respiratér, hastabasi monitor,
defibrillator,gibi cok parametreli 6lcim gerektiren 3.
kategoride olan cihazlar)
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2.BIiYOMEDIKAL KALIBRASYON HIZMETINDE

KARSILASILAN SORUNLAR

v’ Kalibrasyon kavraminin yeterince anlasilamamasi sonucu
tamir, ayar veya bakim kavramlari ile karistirilmasi.

v’ Cihazin sifir hatayla calistiginin diisiiniilmesi sonucunda,
kalibrasyonu yapilan dlgme ve izleme cihazlarinin gosterge
degerlerinde tolerans sinirlari icinde yer alan sapma ile ilgili
hatali bir_yaklasim icinde bulunulmasi.

v’ Kalibrasyon kavraminin cihaz kullanicilar tarafindan
anlasilamamasi sonucu kalibrasyon sonrasi elde edilen élcum
sonuclarinin tani ve tedavi hizmetinde dikkate alinmamasi.
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2.BIiYOMEDIKAL KALIBRASYON HIZMETINDE

KARSILASILAN SORUNLAR

v’ Kalibrasyon hizmetini veren firmalarin yeterli bilgi ve
donanima sahip olmamasi.

v' Teknik personelinin uygulamali egitim yerine sadece
teorik egitimle sertifikalandirilmasi.

v" Verilen hizmetin sorgulanabilirliginin ve denetiminin

-
yetersizligi. =
v Tibbi cihazlarin kalibrasyonlarinda, 6l¢iim yapilmadan , ll.
dogrudan sertifikalandirma isleminin
gerceklestirilmesi.
v’ Kalibrasyon hizmeti veren personelin tibbi cihazlarla
ilgili herhangi bir bilgi birikimine sahip olmamasi.

v’ Kalibratorlerin kalibrasyonlarinin giivenilir kuruluslar
tarafindan yapilamamasi.
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGiLI KURULUSLAR

% Saghk Bakanhgi —Tirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz 'u),

Kurumu

+¢ Bilim ,Sanayi ve Teknoloji Bakanlg -
Metroloji ve Standardizasyon Genel

Mudurlugu
TURKA(R
< TURKAK )
** TSE
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGiLI KURULUSLAR

s TAEK
» TUBITAK-UME _m@m_
UME

+» Universiteler — Biyomedikal Boliimleri ve
Enstitiiler — ilgili Merkezler

** Firmalar

¢ Saghk Kuruluslari
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGiLI KURULUSLAR

Kalibrasyon hizmeti ile ilgili 9 Kurulusu islevleri agisindan 4
grupta degerlendirmek mumkiindiir;

1. Saghk Bakanhg - Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi

2. Universiteler, TURKAK, TSE, TAEK
3. Firmalar

4. Saghk kuruluslari — Tani ve tedavi hizmeti veren
kuruluslar olup, hizmet talep eden birimler olarak ifade
edilebilir.
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGILI KURULUSLAR

TURKIYE ILAC ve TIBBi CIHAZ KURUMU

v’ Biitiin hizmetlerin on-line izlenmesini saglayacak yazilimin
gelistirilmesi, gerektiginde birim ve cihaz bazinda islemlerin
takip edilecegi denetim alt yapisinin olusturulmasi

v’ Biitiin tibbi cihazlar ile ilgili kalibrasyon prosedirlerinin
belirlenmesi

v’ Denetim ekibinin olusturulmasi (Universiteler, TSE, TAEK)
v’ Egitim ve sertifikalandirma organizasyonunun yapilmasi
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGILI KURULUSLAR

UNIVERSITELER

v’ Egitim hizmeti verme ve sertifikalandirma

v" Yapilan kalibrasyon hizmetlerinin denetim islevini yapma
v’ Kalibrasyon hizmeti verme (Bes kategoride hizmet verme)
v’ Kalibrasyon hizmeti veren firmalarin denetlenmesi

Not 1: Biyomedikal bolumleri ve arastirma merkezlerinin
kurulma zorunlulugu

Not 2: Biyomedikal alaninda gerekli alt yapisal eksikliklerin
giderilmesi ve gerekli standartlarin saglanmasi.

Not 3: Kalibrasyon hizmeti ile denetim hizmetinin ayni kurum
tarafindan yapilmayacak sekilde diizenlenmesi.
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KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGiLI KURULUSLAR

TURKAK
v’ Akreditasyon islemi

TSE & TAEK
v'Denetim islevinin yapilmasi

TUBITAK - UME

v'Kalibratorlerin kalibrasyonlarinin yapilmasi

¥ Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi

www.bivokam.qazi.edu.tr



KALIBRASYON HiZMETI ILE ILGiLI KURULUSLAR

FIRMALAR

v Yeterli altyapi ve standarda sahip ise, tani ve tedavi
hizmetinde kullanilan sistem ve cihazlarda bes kategoride
hizmet vermeleri diistiniilmektedir.

SAGLIK KURULUSLARI

v Yeterli altyapi ve standarda sahip ise, tani ve tedavi
hizmetinde kullanilan diger sistem ve cihazlarda 1., 2. ve 3.
kategoride hizmet vermeleri diistiniilmektedir.
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3. KALIBRASYON HIZMETi ILE ILGiLi COZUM ONERILERI

v’ Referans Kalibratérlerin Kalibrasyonlarinin yapilmasi
(UME tarafindan kalibre edilmesi)
v Uygulamali egitimle personelin sertifikalandiriimasi

(Uygulamali kalibrasyon egitimi verebilecek
altyapiya sahip Universiteler)

v’ Kalibrasyon hizmeti veren birimlerin laboratuvar
ortamlarinin 17025 Standardina ve Kurumca
belirlenen mevzuata uygunlugunun saglanmasi
(Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu)
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KALIBRASYON HiZMETININ GERCEKLESTIRILEBILMESI iCiN

GEREKLI ALT YAPISAL HUSUSLAR

TURKIYE iLAC
ve TIBBIi CiHAZ
KURUMU

UNIVERSITELER

KALITELI
ve
GUVENILIR

KALIBRASYON
HiZMETI

TSE, TAEK, UNIVERSITELER
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KALIBRASYON HIZMETI DENETIM BIRIMLERI

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun
koordinatorliigiinde:

v TSE
v TAEK
v’ Universiteler

v’ Denetim firmalari (Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan belirlenen kriterleri saglayan)
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YAPTIRIMLAR

v’ Kalibrasyon hizmetini mevzuat ve prosediirlere uygun
olarak yapmayan firmalara yonelik cezai yaptirnrmlarin
uygulanmasi.

v’ Kalibrasyon islemi sonucunda tani ve tedavi hizmetinde
kullanimi uygun olmayan tibbi cihazlarin kullanim disi
birakilmasi.

v Denetim islevini usuliine uygun olarak gerceklestirmeyen
denetim kuruluslarinin sdozlesmesinin fesh edilmesi.
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4. KALIBRASYON HiZMETi VEREN PERSONELIN EGITiMI

TEORIK EGITIM

v" Genel Metroloji Egitimi
v’ Olgiim Belirsizligi Egitimi
v" TS EN I1SO 17025 Egitimi

TEORIK ve UYGULAMALI EGITIM
v Biyomedikal Kalibrasyon Egitimi
v Tibbi Gériintiileme Sistemleri Kalibrasyon Egitimi
v’ Basing Kalibrasyon Egitimi

v" Sicaklik Kalibrasyon Egitimi

v Agirlik Kalibrasyon Egitimi

v" Elektriksel Glivenlik Egitimi

Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi
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KALIBRASYON HIZMETI VEREN PERSONEL iLE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

GENEL METROLOJi EGITiM ICERIGi

v' Metroloji

v' Metrolojinin Amaci

v" Uluslararasi Metroloji Sistemi
v" S| Birim Sistemi

v’ Metroloji ile ilgili Kavramlar

¥ Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

OLCUM BELIRSIZLIGI EGITIM ICERIGI

v’ Olgiim belirsizligi

v" Olgiim belirsizliginin dnemi

v’ Tolerans — 6lciim belirsizligi iliskisi

v Izlenebilirlik zinciri - 6l¢iim belirsizligi iliskisi
v’ Olgiim belirsizligi tipleri

v Dagilim tirleri

v’ Toplam 6l¢iim belirsizligi hesabi

v’ Olgiim belirsizligi biitcesi olusturma

v' Olgiim belirsizligi ile ilgili 5rnek uygulama
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITiM PROGRAMI
BiYOMEDIKAL KALIBRASYON EGIiTiM iCERIGI

v Dolasim Sistemi ve Solunum Sistemine yonelik Biyomedikal
Sistemlerin Calisma Prensipleri ve Kalibrasyonu

+»* Kalbin Yapisi ve Elektriksel iletim Fizyolojisi p
*+EKG Cihazinin Calisma Prensibi ve Kalibrasyonu
s Akcigerlerin Fizyolojisi _
“*Respirator Cihazlarinin Calisma Prensibi ve e

Kalibrasyonu ek

F Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi

www.bivokam.qazi.edu.tr



KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

BiYOMEDIKAL KALIBRASYON EGIiTiM iCERIGI

v Yogun Bakimda Kullanilan Biyomedikal Sistemlerin Calisma
Prensipleri ve Kalibrasyonu

**Hasta basi monitorler
s Defibrilator Cihazlari
**Pulse-oksimetre
“*infilizyon pompasi
*Flowmetre

www.bivokam.qazi.edu.tr



KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

BiYOMEDIKAL KALIBRASYON EGIiTiM iCERIGI

v' Ameliyathanelerde Kullanilan Biyomedikal Sistemlerin
Calisma Prensipleri ve Kalibrasyonu

¢ Elektrokoter Cihazi

v’ Pediatride Kullanilan Biyomedikal Sistemlerin Calisma
Prensipleri ve Kalibrasyonu

s*Kiivozler
“*Fototerapi Uniteleri

v’ Santrifiij — Pipet ve Fizik Tedavi Amach Ultrason Cihazi
Calisma Prensipleri ve Kalibrasyonu

**Fizik Tedavi Amach Ultrason Cihazi
s»Santrifiij Cihazi
***Pipet

¥ Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi
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KALIBRASYON HIZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

TIBBI GORUNTULEME SISTEMLERI KALIBRASYON EGITiM ICERIGI

v X - Isinh Cihazlarinin Calisma
Prensipleri ve Kalibrasyonu
»*Bilgisayarli Tomografi (CT)
**DSA
**Floroskopi
v Niikleer Tip Sistemleri Calisma
Prensipleri ve Kalibrasyonu
**Gama Kamera
< PET
v" MR Goéruntiileme Sistemleri Calisma
Prensibi ve Kalibrasyonu

¥ Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI

BASINC KALIBRASYON EGITiM iCERIGI

v’ Basing Kavrami

v’ Basing Ol¢limii

v' Manometre Cesitleri

v Manometre Kalibrasyonu

v’ Tansiyon Aleti ile ilgili Temel Bilgiler

v Tansiyon Aleti Kalibrasyonu
v Hastabasi ve Cerrahi Aspirator Sistemleri
v Hastabasi ve Cerrahi Aspirator Sistemlerinin Kalibrasyonu
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI
SICAKLIK KALIBRASYON EGIiTiM iCERIGI

v" Sicaklik — Is1 Kavramlari

Suyun Kaynama

v Sicaklik Olgiim Yéntemleri St R (e

v" Sicaklik Kalibrasyonu Yontemleri 8

100 bdlme

80 bolme
180 bélme

Suyun Donma 0 0 | 32 273

v’ Sayisal Termometre Kalibrasyonu
v’ Etiv Kalibrasyonu ® © o o

Celcius 'C N i .
(santigrad) Reomiir ('R) Fahrenhait (°'F) Kelvin (K)

v" inkiibatér Kalibrasyonu
v Otoklav Kalibrasyonu

v' Benmari Kalibrasyonu
v’ Sogutucu Kalibrasyonu
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI
AGIRLIK KALIBRASYON EGITiM iCERIGI

v’ Kutle — Agirhik Kavramlari
v’ Kalibrasyonda Kullanilan Agirlik Gruplari
v' Otomatik Olmayan Tek Kefeli Teraziler

v’ Kalibrasyon Esnasinda Dikkat Edilmesi Gereken Hususlar
»  Terazinin Kullanildigi Yer - Isinma Siiresi
»  Kullanilacak Agirlik Sinifinin Belirlenmesi
»  Agirliklarin Sicaklik Kompanzasyonu
»  Terazinin Minimum Degeri
» Havanin Kaldirma Kuvveti Etkisi

v’ Kalibrasyon Sirasinda Yapilacak Testler

>  Tekrarlanabilirlik Testi
»  Kose Yiuki Testi
» Dogruluk Testi
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KALIBRASYON HiZMETI VEREN PERSONEL ILE ILGILI

EGITIM PROGRAMI
ELEKTRIKSEL GUVENLIK EGITiM iCERIGI

v" Elektriksel giivenlik ve TS EN 60601-1 standardi
v Kacak akim kavrami

v Topraklama

v’ Elektriksel yalitim

v' Elektromanyetik girisim

v Tibbi ortamlarda elektriksel giivenlik

v' Makro sok — Mikro sok

v Biyomedikal cihazlarin sinif ve tipleri

v’ Biyomedikal cihazlara elektriksel glivenlik testinin
uygulanmasi
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5. BIYOMEDIKAL KALIBRASYON ve ARASTIRMA MERKEZI

(BIYOKAM)

v’ BIYOKAM
+ Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi ile ilgili diger boliimler
arasinda bilimsel isbirligini artirmak
¢ Klinik uygulamaya yonelik projeler gelistirmek
¢ Tani ve tedavi hizmetlerinin kalitesini artirmaya yonelik
kalibrasyon ve egitim hizmetleri vermek

maksadiyla 01.02.2004 tarihinde kurulmustur.

v' Kuruldugu tarihten bu yana hizmetlerini siirdiiren BIYOKAM
Subat 2011’den itibaren Gazi Universitesi Tip Fakiiltesi
bilinyesindeki 280 m?lik yeni yerleskesinde hizmetlerine
devam etmektedir.

¥ Biyomedikal Kalibrasyon ve Arastirma Merkezi
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5.BIYOMEDIKAL KALIBRASYON ve ARASTIRMA MERKEZI

(BIYOKAM)

v Merkezin yapilanmasi TS EN ISO 17025 Standardina uygun
olarak gerceklestirilmis olup, Merkez blinyesinde

+»» Kalibrasyon Hizmetlerinin verildigi 6 Adet Laboratuvar
» Sicaklik Kalibrasyon Laboratuvari
» Basing Kalibrasyon Laboratuvari
» Biyomedikal Kalibrasyon Laboratuvari
» Pipet Kalibrasyon Laboratuvari
» Cihaz Kontrol ve EGT Laboratuvari
» X Isinh Cihaz Kalibrasyon Laboratuvari
¢ Arastirma faaliyetlerinin yiiriitildigii 1 Adet Laboratuvar

¢ Egitim faaliyetleri icin 20 kisilik tam donaniml bir Egitim
Salonu

yver almaktadir
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KALIBRASYONU YAPILAN CIHAZLAR

1 HASTABASI MONITORU 14  TERAZI
2| DEFIBRILLATOR 15 TERMOMETRE
3 EKG 166 FLOWMETRE
4/  ANESTEZI CIHAZI 17|  CERRAHIi ASPIRATOR
5  RESPIRATOR 18  FOTOTERAPI UNITESI
6  ELETROKOTER 19 KUvOz
7 PULS OXIMETRE 200 BENMARI
8 SOGUTUCU 21|  OTOKLAV
9 HASTABASI ASPIRATORU 22 INFUZYON POMPASI
10, ETUV 23] MANOMETRE
111  SANTRIFUJ 24 PIPET
12/ TANSIYON ALETI 25  MEDIKAL HAVA
13 ULTRASOUND WATTMETRE




MEVCUT KALIBRATORLERIN LISTESI

1 DEFIBRILLATOR TEST CiHAZI 12 INKUBATOR TEST CiHAZI
2 ELEKTROKOTER TEST CiHAZI 13 ELEKTRIKSEL GUVENLIK TEST CiHAZI
3 HASTA SIMULATORU (2 adet) 14 SPO, TEST CiHAZI
4 ULTRASOUND WATTMETRE 15 BASINC KALIBRATORU
5 0, KONSANTRATORU 16 KOUTLE SETi (E2)
6 TAKOMETRE 17 KUTLE SETi (F1)
7 FOTOTERAPi RADYOMETRE 18 KUTLE SETi ( M1 ) (5 adet)
8 PARAMETRE TES'I: CiHAZI (2 adet) v f(')clc';';"')'( SO SR
2 GAZ A'.('S".TEST"C'HAZ' 20 DIJITAL TERMOMETRE (2 adet)
10 !\"Bf SIMULATOR _ 21 PiPET KALIBRASYON SISTEMI
11 INFUZYON POMPASI TEST CiHAZI - STERILiZASYON KALIBRASYON

SISTEMi (EBRO) (2 adet)




KALIBRASYONU YAPILAN TOPLAM CiHAZ SAYISI

6000

5000

4000

3000

2000

1000

KALIBRASYON FAALIYETININ YILLARA GORE DAGILIMI

3090

2446

1518




5.BiYOMEDIKAL KALIBRASYON ve ARASTIRMA MERKEZI

(BIYOKAM)

Cihaz Kabul Akreditasyon ve Dokiimantasyon
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5.BiYOMEDIKAL KALIBRASYON ve ARASTIRMA MERKEZI
(BIYOKAM)
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v Arastirma laboratuvarinda elektronik tasarimdan prototip iliretimine
kadar cesitli 6lcim, analiz ve montaj islemlerinin gergeklestirilebilecegi
test alet ve dl¢iim cihazlari bulunmaktadir.
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v’ Egitim salonu, egitim-6gretim
faaliyetlerinin yani sira, birim igi g @
toplantilar ve Kalibrasyon Sertifika Egitimi € | ..
amaciyla kullanilmaktadir.
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