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[, Bu tekmk sariname 19 maddeden olosmabradir,

2. T ekl sarinwme e ssafmda adlan ve mikarlan vaalt testlenn gho stenmck ledir, Bu tesilor e
arida deferlendirilecekiir. Kismi ekl verilemuee
5
SIRA MO TEST ADI MIKTAR
— oy
1 |ABOMRR 1 Reverse GRUPLANDIRMA KARTI IIASTA 1IN 'i:’”
. |ABOMER - Reverse GRELPLANDIEMA KARTI DONOR| 20000
b5 I fiest
: ABOAR YENIDOGEAN  (NEWBORNY GRUPLANDIEMA 1,104 teat
i EARLL ;
25
24 CRONSMMATONH KARTI _ltl:;Hm
& RhSURGRUP KARTI l 'Tf.?"]
4] (LMEECT COOMES KARTI [ M fesL
" ANTIEOR TARAMA EKEARTI (TYPE & SCREENING, 22000
] KARTT: Lzl
5 AMTIKOR TARAMA ve [ANIMLAMA ICIN ERITROS]L e
PANELl (enaz 11'liset) . O —
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I PANELPAPAINL ten s 111 sel) G
] ANTI-THFOR T WEAKE 2000 test
11 LERTIN A AR TSN
12 |LEKTINH _ G teat
|3 THGER AN GRUP SISTEMT.TRI A0l lest

4, Thaleve kanlun Grmalar gurimamede tammlansn kesullan aynen kabul cimis savlirlar,

3. Bu teknik gariniarme il vokanda belivhilen kalemlers 2kl veren Trmadar 2 0k wdet lam alemalik
veva G5t model cibazlar dnerebaliv, Onerilen cihacn Geelliklen jhale sirasnda teknik homisvona
sunmlacals, tebmik komisvon onay ile defeslendirilecelair, Avrica 3 (U¢) ader manuel aistem lrma
kogulu gotivilmektediv (Santeifly, inkiibatér vz 4 ader menvel gabzma pipeti ve siztems uyo
gahsmea apurlare)

[EEMIE OZELLIELER ve FIRMANIN YUROMLE LUK LERT

. Tam CHomadlk Sistem eor of ayaftdehd doelfikieed saflemalidr.

f.l. Tam Clemabk Sistem ek parga olarak, tam olomalik dn haavlama v pipeileme dnifesi, en
e 24 hurl wlabilen mkiibaidn, enoars 12 karl alubilen sl ve okwyoeodan ologmons ek
pargi bir sistem olmaldir,

6.2, Cihazlarn toplam test kapasitesi en az Y6 kart £ saat olmalidur,

S i L e : T
2. Cihazn dretim yil. thalenin vapaldid tarihton cn fazla 10 i1 Goeesinge aif ohmalidar,
. ) . . £
4. Cilween aym anda en gy 36 numune yilklenebilmeld ve Armamn verpeei bir barkad okoyioeu
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rarafindan b nmununeler ve realktiler sistemde tanimlanabilmelidir,

6.5 Cihaz calizmalan sruplare halinde vapabilmeli ve strckli numune yiklenchitmelidin, Cihaes
acrektiginds acll muune pirizi vaplabilmelidiv, Cibaen B sefende onowe 24 ke
vilklenchilmel v cihaz, disandan herhangt bir miidahaleye gerek kalmadan sannli
elilebilmel ve kardan akuvahilmelidie. Yorumloywnadify kardlan ayer hic blok Qzerine
konlrod igin aermadin

By, Cihar agatdaki islernles tarm otomatik olarak yapabilmelidic.

L6001, Calislacals sumuane jgin avitrost sz pansionn hazlanmas

G002, Mummne ve roaktif pipetle nmesi

G, Chomnaflk santifigasyon
fotd Bonoclann okonman — degerlendinlmesn ve hastane olomasyon siateming onaylanarak

b Larn Trreeesn

B ® Mumune. kart ve realriflecin tese uvpun olup olmadim ve dodro galmbmast  cibar
rarafindan kontrol edilenilmelidir,

0.0, Tostlern cmniyend agisindan, sonug almans kader miidahaie gerekiirmemest kosullan: sistem
laralmedan sa@ianmalihr,

a7, Cihar sualle en a4 st gulisallmelndir,

fid. Cihae reaktl | whama solisyony, jel kartlan pibl malzemelenn dogroluk vo veterliliging
saptamall ve perekieae kollane s uraemalidir.

&,0,% Cihaz karlann lor pumaralarinn ve son kullanms famhlenm cdormaitie ofarak konuen!
ctmalidir,

Cxomatih pipetleme ciboz ve okinma cifias en oy evednduakl Szelfiklen soflamalidr,

-

Sistem 2 adet olemalik pipetsme cibas ve 2 oadet otomatik okusucudan olugrnalide,

kuvacular kartlan vorunlayabilmelidie. Bu cihazlann tretim teriba 10 vl geemcmeldin

720 Otomatik okwwwey avm ands 24 kartt santifii] cdip oluvabibmehdie. Saninlig iglesn
bitikien sonra svm cihaz iginde kullamo middahslest olmadan obwnatik olarak okama
haslumeuduchr,

T3 60 ve 6.2 de il adilen 2 adel owomatik oluyneu verllamiyorsa 2 ader manne] okovoge
cihazl kabwl eclilecekric. b crumcla ayeea manucel sistamler dgin 2 adet manozl okuyoeu
cihaz verilecektin,

74, Her bir Chomatik pipetlame eihaa sy smda en e 15 drmek i ve 24 Lart alabilmelidie.

7.5 (omatik pipedleme cihas icinde bulunan kie barkosd oknyaen raafindan, Smek tiiplainin,
reaklif’ ve kartlasn barkodlas otematilk olamak oloanabilmelidic.

7.6, Ornck tipt ve kart barkedlan sistem tarafindan otomark olarak lestinlip obivuca ciha

sullamer mitdahales! olmadan akardabilmehidir,

T Mo, kearl v reakiilorin leske wygun odup odmadi ve dofire calipdmas cibaz taratindan
kontrol edifehiimelidir.

TR Cikaz, reaktit |, vikama selbsvon el kastlan eibl malzemelenn dogrufok ve potorlitifiom
zaptamali we zerekivse bullanicrn wyarmalicdie.

-~ w
T8 Cihaz; kartlomm, kollamlan reakaflenn ve soliisyonlanm ol numaralaring );Jé- 401 lansza
lmhlerim olomuik alarak kenirod elmelidie [ e J,.-'I f
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L Cihae pipetiems cthavimda eglestinlen fmok fpd ve ket barkodlanm sistemden
obiumabilmeli ve olormalik olurak Gmeb somucanu verebalmelidir,

S 11 Bonugtar  kallamer  taralindan gowylamlarek lobomiuae olomasyvon sislennne
aktarilabilmelidir.

& Manvel sistew gsafdakl doeflileri icermelidis,

1 Tle st sistem kurflamma urvgon avarlanabiliy, ofomank zaman ve devie ayarh santnfi
fenwy 12 kurilik )

%.2. Loade sisters karllurma Wy, v e, enows 12 horl kapasileli inldbodie
8.2 Soldsyealara wvaun O ade dispenser.

4. 10-25-50 mikrolitre hacimlere avarlanabilir 6 ader dijital veva ¢ ader otomarik pipet ve
bunlara g yorerli miktarda pipet uglan. uveun olmavan pipat velan 24 saat iginde wvaun
uglarla deggun melidir,

S Ru kalewmiere feklif cdilen kiflerde isfenen Goelfikfer swnlarde;

9.1, Sistem kartlan jel iceren mikrotiiplerden olusrmalidie, Teklil edilen kartlann deeriodeki
ctikette, kartlarnm profili, banei amacta kallaoddige, son ollaoma tacibe, ot numarast,
sabclams kogsullan. trericl firma ad ve adrest agikcca belirtilmiz olmalidir, Loetin A wie Loctin
Hale diger kan grop sistemlen roakaf olavak da temin edilmelidir,

9.2, Miknotiiplerde Sephades-Ce 100 va da Sephacryd 200 @bl jell dolee moaddest kollamImaddr,

9.3, Foardlaerh afeu alumicpoermn bantla kapoh olreabhdir.

94, Kartlann ve dizer reaktiflerin sofukia saklanmas: oerekli ize vitklenicinin laboratuvarin
dngirecedi bichnde (galite boleeli =1 atsterpellt sofukta saklama kogullari sadlaimasi
gpoerckidiv, Lo sartiann ga@lanmamas: durumuonds wiiklenici fmma laboralugnm istci
dafruliusunda herhang T derel wlep eimeden riinlert de@msirmekle viikomidir,

L5, L poclu kalemde iswenen kartlarda enowe A-TDY =AY Lipleri avm kartla olmalidie.
Bu karta bulunan D mikeotiptt D varantion lesbic sonevecek dzellikte alacaktir. Bu
kamn haszta ivin kullanidacad) kare fizerinde betirtilmis olmalidie

G5, 2 notlu kalemde istenen kartlarda on sz A-B-DY " otrl-AL-B topleri avm ket olmalichr, Bu
Fearths buluman TY mikraliinii NV varvaniim vl edeesk deelhloe olacekbr. Bo kartim dondir
fin kullamlacads karl deerinde belirilmis olmaledir,

W7 Fewverse pruplama ile hiclikte kallamlacak {42 Q00 test vapacak savica) ve her ay esit olacak

schalde hiicrcler ﬂlalml alan firma terafindan bedelsiz verileecker. (Avda on az 23 sct)h Bu

kalomde her gy 2 seh Ac-As-B-O-IT hiicre sctl bedelaiz kat 1le bovlikie yiklenicd Grna
termin ed |¢L-E]-(I.1T.

2R 2 oo’ kalemnde istensn kartlarda en an A-B-ADR-D-koocnol-ALIGE tiplert olmaludar.

:-L*-
W

4 ol kalemde istenen kartlarda en az A-B-D-Enzim-AlWr-kontrol dipler olmalidir, Bu
kartlards cn az aler kan grubu, varicd kan grobu kontroldt, cnzimli vo AHG' I ortamda cross-
muwh ve plio-kontrol aam anda ve bagka bir karta gorek dusubmadan vamlakalie almahchr,

0. 5 ne’ls kalemde istenen kardarda en oe C-c-l-e-Kelltipleri ek kaet tUzerinde olmalidue,

011, 6 ue’lu kalemde istenen direct coombs kam en az leG-Cld-konmo!l paramotrslod
gcrnelidir, -

b
120 7 ne’lo kalemde tsienen anhikor bmama karh g oenowe & X ATIG Lopl |:r1)rﬁﬂ| 4
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Fartiem iki fest galmilacsk sckilde olmaldir. Avnca en az AHG-ANC-ALICG-ENZIN-
FNZI-FENZIM kuyulanmm wan ke dizerinde oldugn antikor tarama karmndan 500 nest
Geretsie verilecekbir. Anbhor amanmy wan enose Gl hiiere ssdenmn her bin ki avn lot
nurmarall olarak aylik verilecek, 280 Lest icin kullamImgk fene enoar 20 5ol papainsiz, |
sor papainli werilmesi pereldidie. Hiereler, kollumms simlecinin baslangioids feslin
eelilmelidir,

Anlihar fammlama igin gerekli hiicreler (kalom no 8 we 91 kombinazvonlar bigiminde
papainh ve papuinsty olarak komple set olarak verilnelidir, Hiiere zetlerinin her bin ikiayn
It nwmarah olarsk verilmesi werekhdiv: Hilereler, koallsmm airelerimm baglangiends weghm
edilmeli. son kullaren taribi hitim giiniinden dnee yemlenmis lmadchr, Ayren enoar 4 1
hitere tle pancl 15 t2n az almamalidis.

Lastede 10 ne'lu kalemde wer alan “Antl 1 for U Weak™ icin gerelcli tum avirac ve sepegler
suflanmalchr.

Listede 1 ove 12 nolu kalemde vor slan lektn Ay ve lekan H igm (2407 30r tost olmahdir

Listede 13 no’lu kalemde islenen diger kon wrup sistemler igin M, N8, 5 K,k Tk TRF
Eet bx® L' Lt Le®, Leb. lp® ve Kpb antijen testleri ber birinden 60°ur gl almuahilr,

Eritrosit siispansivonlariun  bamelanmasada  Lallamdacak  olan solisvonlar (Liss ve
Bromehlng jel santrifusazyvon sisemine oyveun olmalan sorcklidie wo bu seltsyonlarn tes:
savifurt ile wygon mikigrlsrds G farafindan Geretsiz kargdanmas: percklidiv. Firma, 58z
konusu solisvonlun Toborbsvandan b ovan beklemclesaan sivekD olarsk saglamahdir,

Ozel durumlanda tip mewde ile eerekli konlirmasyon vumlabilmest ivin en owe 207 wer
Cvimmi) adet AatlA, Anti-B ve en az 30 totwe) ader Anti-13 ve 10 Nakon coombs seramo
ierelsiz olsrak thals sonrasi ilk reslimatta verilmelidie.

Tarwma, ammlamy e reverse hicerclerd bir Snccki svn mivadiun =fircs] sona crmeden
reslim edilmelidie. Texhm edilmedid wlkaivde Srmaan sorumlolugong verine getimmedig
kabul edileceltic.

Bir arada deferlendinilacesi ifade edilen kalemlerds, laborstuvasn istefi dojrultusunda bhas
kalemler digerlen ile herhangd bir teret talep edilmekzizin dediztivile bilmelidis.

L Kpratacak sistemler fe aif gerekier:

1.1,

14k2.

I'Jnh,,p:-: E!.I1I,:|I Dnl\'erllltai-

i B R/';
II I.IL-IHI"'U 1 “_"// IF‘HE}THEHIIIrarﬁ'IE'\-rldl KA .l"
o
L'/ ?

Sistornl  kurscak firmalar Snerilen sistemlerin weknik  deelllklerini oy bir formda
drellemelidir, Bu formda sistomin adl, serd mamarase, Beeticl firma adi, fieetie vili, doncedsn
kullamp kulfamlmychg, les kapasites: vo oz LIS ¢ baglanabilme Szelligl gibi bileiler yant
sard difer leknik feellibler de ammlamnahdr.

latemi Kuracak Drreanin, sisterm olugluran B cihasdemn laboraluvar adiminsyim sisteming
ki  wonlt olarak iteknik clarsk mimkto olmavan dorumlarda tek yinld
baflanabilmesi igin Kan Merkezi ve Bilel Islem Merkezi tarafindan istenebilesek

difkiimanlan CSlandart, Toterface Manuel, vb, ) saglamast zorunlodur, Teknik ﬁiﬂmlc: g ']-:.cn

Li
Crp bz =_--'*|"Jr k:r!'ll}

S,
Kan Markez!, |IF-.-L|'- al IH:-r..I "\lll:h "i _Q’/ -'":.'
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durimlirda badlantinm kumlmeas: e il vilkimloloklere (gorekl modia we digerlat)
Nrmamm katlas 1slenesskir,

Sisemin venmh, givemhc, yinelenehi hr soneg vermest ioin laboratovann perekll pordifi
tlim kosallasm sodlaneress 12l Gremames sornumlalegondadie.

Onecilen sistemin kullanmuina yooelik demonstrasyon ve knllamen cpivimi (Laboratovar
sorumlolarimm belirleveceit] kogullarda} werilmclidic,

GCerekll masa, galigma fezgshlan laboratuvar standsrtlanoa uvgun bigimde ilmh Hrmes
arlmelam o @l

Fonalan sstemde Madertn CverimB) gahamass g labermatoar do balonanlare el olarok yem
elipmian gershivorss (husdolab, derin dondurecw, oomatik pipesde, santeitly, vb, |111'1 ar
iteili fiema tavafindan teeet talep edilmeksizin saflanmali vo bunlara 1113]-._|n zart, bakim,
onarum gibl giderler dogrudan Wiklenici firma tarafindan Gstlenilmaelidir,

Sislemd kuracek  Armalse lalep beklameksian her Uil sarl” muleeme {konlnol -pereken
dururnlords degisik diseyll konimdier, solisyonlar, pipel oglacn vh) alkesim saflamal,
teretsiz seevis ve Oerelsiz bakim (vedek parca clahily vapmalidie.

Yilklenic: firma Gnerilen ziztemin cn 3z bird crijinal olmak kavdivla 3 adet kollanum
kalavuzunu vermelidir,

Wiklenivd Rrma, sistemde ver slaeak cthadur Sgin Tirkee hwaranrmy ginlith. kullanom
rehberlen sunmaludir, Ru rehberide:

1090, Caligma Pransibi
1092 Caliama Basamalklar
10,3, Kalibrasvon

10,94, Kentrollenin galiplmas
10895 Orneklerin waligilmes
Tdh9a, [ lasta piris

LS 7. Bonaclarn eapor bicimde  basudmast basamaklan agk ve anlasilie b dille yer
dimalidur,

mislemler, kullamlazeak Siflenny veskiiMerin Merker Taborabovarg  leshrmnden Tokaren
fitlerineab Eerin Biliemne Ladar Toborloar Ga alacakor,

Apalitik sizternler ihale sbelesmesinden sonea 13 (on bes) plin, otomasyen siscemleri 30
(otez) ptin icind= Kan Merkezi®’ne luralabilmali ve isler hale petivilmelidir,
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[T dekdk sarimame 1l kbl venm Grmalardan konoe dle o deih cthwslacim eknike  bakim
Etenmekledic. e honuda asafodakl isullor pececlidie:

11.1.

112,

i d

el
i e
[

| 1.4,

11.5.
115

Azaiidaki bilpl ve belaelarin satlanmasi peraklidic:
11.1.1. Iigili cihaza tebnik bakun verchilecedine iliskin ana finnmdsm ahmyg beles
1112 Teknik bakim vereeck clemanlarm fstest ve thamat adresdon
[.1.3, Buclemanlarm sitket biinyesinde oldublanm gisienr belpe
FL LA B elemunlara il sma limmanm vendi@n e@gilim beloes

1115, Areen durumosda bildivimin yapilacafn lam adees. telefon {iz ve cep wlefonlar,
faks,  cagirl vh oomamalan

Tekdif weren firmalarin lzmir il sierlan iginde yetkili tokmk servisleninin bulimumas ey
femir il iginde ikamet oden teknik clemanlanmn bulimmas v loknik sersin TSTD helgeli
e gereklulir,

Teknik hakim, analitilk sislemler ve hunlanin eklerine ilskin tm bakiow cnanm ve gereliEe
degisuni kapsar ve 10milyle Geretsiadir,

Leknik bakuma, cthaz ve aklerine air her thelt parga dahildir.

Uzkmik bakunla ileili avmmol biv program verlmelidar, Bu program sisleman siivakh senimb
calimas wmacyly olup, ullme ve gl weknik servis lombindan vapeimos gereken
2imlitk, hallahk, wshik vh, bakom ile hangt ownantards e vapelacafing nelerin desiseceding
aosteren ay il bir periyodik cetvel seklinde dienlenerek sistemin vanmda bulunmalidir,
Tzknile  bakim  propramndaki  weknilk  servis  islorinin zamamnds vapldiin birim
sormmlnlanimn imzast ile beleclznmelidie,

Teknik bakim hiwman ginds 24 saat, haftade 7 gin ve dim hayram, resom Gldl ginleninds
pih Grrw larabmdun, soranen kendilering bildiviming isdeven en peg ¥ saat iginds
verilmelidic. Acil ve 24 som hivmel veren birimlesdeki avoclar igln bu stire 2 (ki) saati
asmamalicl,

Sisternin 7 miin iginde sormnon eiderilzmemmest dummud s, bomes ebmk Goelliklers sahip
v bir aygiim kurulmes soronludur, Al ve 22 sual emel veren hirimlerdeki ayoUar
fgin hiemelin her hosulda kesinlisis sinlivibmest gereklidic ve bananla 135kl here tideli
dnlemin alirmmas viklenicn frmanin soriemlwlufuoodadie,

Cihazm avhl verimi "9 ve tizarinds olmalicir,

Tcknik baknmn siiresi, aksi vazmlr olarak belifilmedi@y strove. sislemlerin kun merkerdande
kullamld @ aiirey kenpaamahdr
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EALITE YURDMLITITKIERD

12,

13

1.

I7.

18,

1.

T sarinume 11 istenen malzemalers verllen Leklille hirlikie Gretici Armeoan TSRO ve driniin (CE we
varsa TTIA Y kalile koriro] belpelerinin onayli bir kopyas: da verilmetidir,

. B gartname ile istenen killore venlon wklifler agadidaki bilaiterd icermelicis:

131, T Kitlerin wl, moarkon, ambalag, Greticl firma ve dlke, af Soud ve saklama  derecesinin
122, Kitlerin orijinal prospeklidslerinden hiver adel

133, Kalite konmal belpeleri (ke moadde |13

Cmerilen  sisornin kullanmuna ybeelk  demonstirasyon ove  kullamen e@iimd (Taboratuvar

surwmlularimn helideyveced kogullarda) verilmelidie, Teklil edilen sistemier ve Lidler Thale g v
saatinders iliharen 7 giin (168 saat) einde Kan Merkezin belirlevecagi kosullar cergevesinde denenrmesi
ipin hazirlanacak ve laboroovar sommmliddan tarafindsn denenceckedr, Lk & parametrs icin en as 100
tegr dencoumck  tizere  verilecektin. Yumlan  cahsmada; kitler analidk performanslan wéntinden
degerlondimlecchkor, Kan Merkezi taratindan duba doce kullambmmy v veve Jenenmis, sistem velveva
hiflerden lekrar demonstrasyon semmeyebilic. Demansirasvonu vamlmuovan sistemler ve kitler e
toili ekl Ner degerlendimbmeye alimmavacakrie.

 kdrler kapali, orfjiou] ambalsjindy olmalide. Teklif odilen kitlerin raf dme, saun alindifie aribien

baglavarak cn az 6 ay clmallr. Ral® fmriing lamamlanasms ki ay kalan kitler doecden haber
verllerck ilazl firma tarafindan en 2 & ay rad Sl olan kider Tle iereisis olarak en Sazla 1 gy icinds
dediglirilmelidir,

Peslim edilen kaller; her bir patd teshiminde ( her bir test igind ayee Iol swmacalormdan obmabdr.
Kullanum serasimda hite ilighin Wir somon grikimasy domamonda et firma, dun zitlee? safilikl: calssid
kamtlamrns yent Lot rumoradi ve en owe & gy mivaih kitler e motin hizmend aksatmayacak bicimde
iierctsiz olarak dedistirmelidic.

Koun Merkes tekhf verdlen Kitlerin mansport, kit kogulleeda saklarm, kil dperikierinde Teikse] husar
dahil kendi denchim dgmda olugabileeck ber el soren ile dzih hickir sorumluluk Gemae Tl
firma bu i durerlards Kan Morkezd tarafindan vapulacsk yazilt basvurmya wkip eden 13 poin ivinde
kitleri teretsiz olarak yenileri ile degistirmelidir, Benzer bil;imd:'. kit iqeriklorinin bildirilenden eksik
gibamasy dunminnda Hgili firma wim eksikliklord fngdirilen lest gahsms koasullanma oveur bicinde
widermekie vitkimladir,

Bu ihale tle ubmacyx kitler igin yOklenici fiema laboramvacsn uypun bolacads internal koniolTerd
cizenli olarak saZlamukla yitkimliidir, Internal  kalite kontrol kitleri ABO/ARN kan prup sistermi igin
kontrol lndcreleri, cross-rmalch igin negali 1 ve poriif kontroller, antikor tarama v tanunlama icin A
I3, Fva ve Jka kontrol bdereleri olmalidir,

B ihale ale shoacak kitler igin vilklenict tiema laboratuvann upgun bulaceg desternz! Lalite koniral
programilarim derelsne olarak saglamak ve sailikl bie bicimce ylrdenekien sorumlodor, Ty progran,
kitleein kullamima girmesi ile baglavacak ve  kitlerin kullamldig stire bosunea devam edecektin. Bu
gorgovede  laboratuvarn dahil addugu programilatim kesinfisiz bighnde  stvdirdimesining veni
hallmlarda sc cn f3zla 1 av igerisinde prograrms kabbrmm saflammas gereklidir, Yiiklenied firma,
ekslernal kahie kontrol programumn dizenli, @amaninda ve Grneklers wpgun beama kosullim
saflanarak voriLilmesindsn soramludur,
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