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Teklif No: 2023977
ILAN

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 28/02/2023 TARIHi, SAAT

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKLIF ALMA SURETIYLE

23/02/2023 00:00:00

14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

1 ANTI HCV 5.200,00 TEST
2 ANTI HIV 1/2 5.000,00 TEST
3 HBSAG 5.600,00 TEST
4 ANTI HBS 5.000,00 TEST
5 HBEAG 800,00 TEST
6 ANTI HBE 700,00 TEST
7 CMV IGG 1.200,00 TEST
8 ANTI HBC TOTAL 3.500,00 TEST
9 ANTI HBC IGM 2.600,00 TEST
10 HAV IGG TOTAL 3.100,00 TEST
TEKLIFNO  : 2023977

NOT . ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL 1 erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 02324122427 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO: MYS_0072
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Teklif No: 2023977

HASTANEMIZIN [HTIYACI OLAN ASAGIDA YAZILI MALZEME(LER)

M Uygulama ve Arastirma Hastanesi

Doéner Sermaye isletmesi

ILAN

23/02/2023 00:00:00

TEKLIF ALMA SURETIYLE

SATIN ALINACAKTIR . ILGILENEN FIRMALARIN 28/02/2023 TARIHi, SAAT 14:00 'E/A KADAR

EN SON FiYAT TEKLIFLERINI ICEREN KAPALI

NUMARAYA FAKSLA BILDIRMELERI RiCA OLUNUR.

TEKLIFLERINI (KDV HARIG) GETIRMELERI VEYA ASAGIDA

BAYRAM SAKAR

MALI HIZMETLER MUDURU

ALIM KONUSU MALZEMELER MIKTAR

11 HAV IGM 2.200,00 TEST
12 TREPONEMA PALLIDUM ELISA 900,00 TEST
13 ANTI TOXO IGM 800,00 TEST
14 ANTI TOXO IGG 1.300,00 TEST
15 CMV IGM 1.000,00 TEST
16 ANTI RUBELLA IGG 1.400,00 TEST
17 ANTI RUBELLA IGM 1.100,00 TEST
18 EBV EBNA-1 IGG 600,00 TEST
19 EBV VCA IGM (ELIZA) 700,00 TEST
20 EBV VCA IGG (ELIZA) 1.000,00 TEST
TEKLIFNO  : 2023977

NOT ODEME VADESI 180 GUNDUR.

ILGILI Kigi . ERING ERGEN

TEL

E-MAIL erinc.ergen@deu.edu.tr

FAX 023241224 27 - 4122193 - 4122199

*Teklif No belirtilimeyen teklifler degerlendiriimeyecektir.

FORM NO:

MYS_0072
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DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI
Uygulama ve Arastirma Hastanesi

TEKNIK SARTNAMESI

Bu Teknik Sartname ile birlikte asagidaki malzeme(ler) alinacaktir.

23/02/2023 17:30:53

142.0008.000 ANTI HCV TEST 5200
142.0009.000 ANTIHIV 1/2 TEST 5000
142.0010.000 HBSAG TEST 5600
142.0015.000 ANTI HBS TEST 5000
142.0016.000 HBEAG TEST 800
142.0018.000 ANTI HBE TEST 700
142.0025.000 CMV IGG TEST 1200
142.0040.000 ANTI HBC TOTAL TEST 3500
142.0041.000 ANTI HBC IGM TEST 2600
142.0042.000 HAV IGG TOTAL TEST 3100
142.0043.000 HAV IGM TEST 2200
142.0047.000 TREPONEMA PALLIDUM ELISA TEST 900
142.0048.000 ANTI TOXO IGM TEST 800
142.0049.000 ANTI TOXO IGG TEST 1300
142.0050.000 CMV IGM TEST 1000
142.0051.000 ANTI RUBELLA IGG TEST 1400
142.0052.000 ANTI RUBELLA IGM TEST 1100
142.0062.000 [EBV EBNA-11GG TEST 600
142.0521.000 EBV VCA IGM (ELIZA) TEST 700
142.0522.000 EBV VCA IGG (ELIZA) TEST 1000

Detay 6zellikleri bulunan malzemeler asagdida belirtiimistir.

1.GENEL OZELLIKLER
2.DETAY JENERIK OZELLIKLER




DOKUZ EYLUL UNIVERSITESI MERKEZ LABORATUVARI 2023 YiLI SEROLOJI ANALIZOR GRUBU
TESTLERI ARA ALIM IHALESI TEKNIK SARTNAMES

1. Bu teknik sartname 16 maddeden olusmaktadir.
2. Bu teknik sartname ile 20 kalem test satmn alinacaktir.
3. Bu teknik sartname ile asagida adlar ve miktarlar yazili testlerin satin ainmas istenmektedir.

SIRA NO TEST ADI TEST SAYISI
ANTI HBs

ANTI HBc total

ANTI HBC IgM

HbeAg

Anti Hbe

ANTI HAV lgM

ANTI HAV total

ANTI TOKSOPLASMA lgM

ANTI TOKSOPLASMA IgG

ANTI CMV lgh

ANTI CMV 1gG

ANTI RUBELLA IgM

ANT| RUBELLA igG

HBsAg

ANTI-HCV

HIV Ag/Ab

ANT1 EPSTEIN BARR VIRUS VCA IgM (EBV-VCA IgM)
ANT1 EPSTEIN BARR VIRUS VCA IgG (EBV-VCA igG)
ANT! EPSTEIN BARR VIRUS EBNA 1 1gG
TREPONEMA PALLIDUM ELISA
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4. Bu teknik sartname ile teklif veren firmalara kit karsiig sistem kurma kosulu getirilmektedir.
Kurulacak sistemter ile ilgili olarak aksi ya da istisnalan belirtilmedigi siirece agagidaki kosullar
gecerlidir:

4.1. Firmalar Onerilen sistemterin teknik dzelliklerini ayn bir formda Ozetlemelidir. Bu formda
sistemin adi, seri numarast, Uretici firma adi, Uretim yily, nceden kullamp kuttamlmadigr,
test kapasitesi ve hmz, LiS’e baglanabilme oOzelligi gibi bilgilerin yam sira difer teknik
gzellikler de tammlanmaldir,

4.2. Yuklenici firma onerilen sistemin en az biri orijinal olmak kaydwta 3 adet kullamim kilavuzu
vermelidir.

4.3, Yiklenici firma, sistemde vyer alacak aygitlar icin Tirkge hazirlanms glinlilk kullamm
rehberteri sunmalidir, Bu rehberde:

4.3.1. Calisma Prensibi
4.3.2. Cabisma Basamaklan
4,3.2.1.Kalibrasyon
4,3.2.2. Kontrollerin calisilmas
4.3.2.3.0rneklerin caligitmas
4.3.2.4.Hasta girigi
4.3,2.5.5onuclarin rapor bigimde basilmasi basamaklart agik ve anlasilir bir dille yer
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4.4, Yiklenici firma, sistemde yer alacak aygitlar icin Tiirkge hazirlanmms Merkez laboratuvan
cihaz kullamm yonergelerini, cihaz bakim onanm takvimini Merkez laboratuvari bakim
onarim prosediiriine uygun olarak sunmalidir.

4.5, Onerilen sistemin kullammina yénelik demonstrasyon ve kullamc egitimi (Laboratuvar
sorumtulanmn belirleyecegi kosullarda) verilmelidir. Teklif edilen sistemler ve kitler ihale
glinll ve saatinden itibaren 7 giin (168 saat) iginde Merkez laboratuvann belirleyecegi

- kosullar- cercevesinde denenmesi icin hazirlanacak ve laboratuvar sorumlulan tarafindan
denenecektir. Her parametre icin en az 100 test denenmesi igin verilecektir. Yapilan
cabsmada; Merkez laboratuvan yintem onayr prosedirl uygulanacakiir, Aynica,
demonstrasyonda testlerin calisma ici ve calismalar arast tekrarlanabilirlik (%CV) %10°dan
diisiik olma kosulu aranacaktir. Merkez Laboratuvan tarafindan daha once kutlamlmis ve/
veya denenmis, LIS baglantilan yapilmis aygitlar iceren sistem ve/veya kitlerden tekrar
demonstrasyon istenmevyebilir. Demonstrasyonu yapiimayan sistemler ve kitler ile ilgili
teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir.

4.6. Onerilen sistemlerin kurulmast ve istetilmesine itigkin alt yapi, donamm ve fiziksel alan
diizenlemeleri dahil her tirlil kosulun Ucretsiz olarak saglanmasi yuklenict firmamn
sorumlulugundadir.

4.7. Gerekli masa, calisma tezgahlan {aboratuvar standartlarina uygun bicimde ilgili firma
tarafindan saglamr.

4.8. Sistemin calismasi, bakim ve onanm ig¢in gerekebilecek her tirli madde (sarflar dahil)
ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve lcretsiz saglanmalidir.

4.9. Kurulan sistemde kitlerin (verimli) caligmasi igin laboratuvarda bulunanlara ek olarak yeni
ekipman gerekiyorsa (buzdolabi, derin dondurucu, otomatik pipetor, santrifiij, vb), buniar
jlgili firma tarafindan {icret talep edilmeksizin saglanmali ve bunlara ilisgkin sarf, bakim,
onanm gibi giderler dogrudan yiiklenici firma tarafindan Ustlenilmelidir. Aynca bu
ekipmanlarin yitbk kalibrasyortarn 15O 17025 sertifikali bir merkezde firma tarafindan
ticretsiz olarak yaptinilmalidyr,

4.10. Sistemi kuracak firmanin, sistemi olusturan tim analizorlerin laboratuvar otomasyon
sistemine iki yonlii olarak baglanabilmesi igin Merkez Laboratuvar ve Bilgi islem Merkezi
tarafindan istenebilecek bilgileri, dokiimantan saglamast zorunludur, Teknik olarak gereken
durumlarda baglantimn kurutmas: ile itgili ylkiimliliklere (maddi yiiklimiulikler dahil)
firmamn katkisy istenebilir.

4.11. Laboratuvarn alt yapisimin bulunmadi@y durumda . sistemin tim bilesenlerinin
baglanabilecedi yeterli sayida ve sistemin teknik kosullarina uygun kesintisiz giic kaynag
ilgili firma(lar) tarafindan saglamr.

4,12, Analitik sistemler icin madde 15'de belirtilen mzlar piyasada bulunan analizérlerin
firmalar tarafindan bildiriten kuramsal hizlarina gdre verilmistir. Bu nedente, ihaleyi
kazanan firma/firmalardan, uygulamada sorunla karsilasimas: durumunda Merkez
Laboratuvann belirleyecegi ézelliklerde ek analizér isteme hakki saklidir. Bu istek firmaya
yazili olarak bildirildikten itibaren 21 giin i¢inde kurulup cabisir hale getirilmesi
gerekmektedir, Bu ek sistem igin firma ek iicret talep edemez; sarf, balam, onarmm i¢in
genel sartiar aynen uygutanir.

4.13. Baz: sistemler icin laboratuvar otomasyonunun gegerli olmadigi kogullarda drnekierin
barkodlanmasi, sisteme tamtitmasi, caligimas), gikacak sohuglarin her bir hasta igin ayrn
ayn rapor editmesini saglayacak, veri iletim ve saklama, raporlama, istenen sonuclan geri
cafirma ve istatistiksel analiz yapmaya uygun; yazilim dahil her tirlli donamm ilgiti firma
tarafindan sistemin islerlife gectigi andan itibaren saglanmabdir. Onceden basilmis
ve/veya yaziada bastirilacak barkod etiketleri ile raporlamada kullamlacak strekli -
siireksiz formlar ilgili firma tarafindan yeterli miktarda ve licretsiz olarak saglanmalidir.

4.14, Sistemin verimti, guvenilir, yinelenebilir sonug verinesi icin laboratuvarin gerekli
g6rdigil tim kosullarm saglanmast ilgili firmamn sorumtulugundadir.

4.15, Sistemi kuracak firmalar talep beklemeksizin her tirll sarf malzeme (kontrol-
gereken durumlarda degisik diizeyli kontroller-kalibratdrler, tiipler, reaksiyon kivetleri,
ornek kaptan, yikama solisyonlar, diluentler, pipet uglari, vb) akisim saglamall, ﬂc}tsiz
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servis ve lcretsiz bakwn (yedek parca dahil) yapmalidir. Bu malzemenin teminindeki
gecikmelerde laboratuvann “hizmetinde aksama” olusacaktr.

4.16. Analitik sistemler jhalenin sonugtanmasindan sonra Merkez Laboratuvarin ongérdiigli
tarihlerde hemen kurulabilmeli ve isler hale getirilmelidir.

4,17. Sistemler, kullanilacak kitlerin/reaktiflerin  Merkez Laboratuvarmna ik
_tesliminden itibaren bitimine kadar seroloji laboratuvarinda kalacaktir,

5. Bu teknik sartname ile baz kalem va da kalemlere teklif veren firmalardan konu ile ilgili
aygit(tarhn teknik bakim istenmektedir. Bu konuda aksi ya da istisnalar belirtilmedigi siirece
asagrdaki kosullar gecerlidir:

5.1. Asagidaki bilgi ve belgelerin saglanmasi gereklidir:
5.1.1. [lgili aygita teknik bakim verebilecedine iliskin Uretici firma belgesi
5.1.2. Teknik bakim verecek elemanlann listesi ve ikamet adresleri
5.1.3. Bu elemanlarmn sirket blinyesinde olduklann: gosterir belge
5.1.4. Bu elemanlara ait liretici firmanin verdigi egitim belgesi

5.1.5. Anza durumunda bildirimin yapilacagt tam adres, telefon (is ve cep telefonlar},
faks, cagn, vb numaralan

5.2, Teknik bakim, analitik sistemler ve bunlarin eklerine iliskin tiim bakim, onarim ve gerekirse
degisimi kapsar ve tiimiyle Ucretsizdir.

5.3. Teknik bakima aygit ve eklerine ait her tirlil parga dahildir,

5.4, Teknik bakimla ilgili ayrintili bir program ihale dosyasi ite birlikte teslim edilmelidir. Bu
program sistemin stirekli verimli calismast amaciyla olup, kutlamcr ve ilgili teknik servis
tarafindan yapilmasi gereken giinlik, haftatik, aylik vb. bakim ile hangi zamantarda ne
yapilacagim, nelerin  degisecegini gosteren aynintili bir periyodik cetvel seklinde
dizenlenerek ayrica sistemin yaninda bulunmalidir. Program degisiklikleri ilgili birim
sorumlusuna 3 glin dnceden haber verilerek ve onay abnarak yapiabilir. Onay alinmadan
yvapilan degisikliklerde is yapimarms kabul edilir. Teknik bakim programindaki teknik servis
islerinin zamamnda yapildify birim sorumlularinin imzasi ile belgelenmelidir, Firma yaptif
her bakim icin balami yapan sorumlu kiginin adi-soyad, temsil ettigi firma, firmadaki
konumu-unvant ve bakim tarih ve baslayis-bitis saatterinin yer aldid bir rapor tutacaktir. Bu
raporun bir kopyasi laboratuvar birim sorumlusuna teslim edilecektir.

5.5. Teknik bakim hizmeti giinde 24 saat, haftada 7 giin ve tim bayram, resmi tatil glinterinde
flgili firma tarafindan, sorunun kendilerine bildirimini izleyen en geg¢ 8 saat icinde
verilmelidir. Acil durumlarda aygit icin bu slire 2 (iki) saati agmamalidir. Bu siireyi asan
durumlarda “hizmet aksamasi” olusacaktir,

5.6. Sistemde 5 giin icinde sorununun giderilememesi veya hasta hizmetini aksatacak sekilde sik
sorun yasanmas! durumunda, benzer teknik tzelliklere sahip yeni ve sorunsuz bir aygitin
kurulmast zoruntudur. Acil durumlar igin hizmetin her kosulda kesintisiz strdiirlilmesi
gereklidir ve bununla iliskili her tlrtd onlemin alinmasi  yiklenici  firmamn
sorumtulugundadir.

5,7. Ayaitin aktif calisma stiresi en az 360 /3635 gin olmalidir.

5.8. Teklif veren firmalarm Izmir il sinirlan iginde yetkili teknik servislerinin bulunmast veya
Izmir ili icinde ikamet eden teknik elemaniarimn bulunmasi ve teknik servisin TSE belgeli
olmasi gereklidir.

5.9. Teknik bakim siiresi aksi yazili olarak belirtilmedigi siirece kitlerin kullammi sonuna
kadardir.

6. Bu sartname ile istenen malzemelere verilen teklifle birtikte tretici firmanmmn (1SO) ve Gruniin (CE
ve varsa FDA} kalite kontrol belgelerinin onayl bir kopyasi da verilmelidir.

7. Bu sartname ile istenen kitlere veriten teklifler asagidaki bilgileri icermelidir:
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10.

11,

12.

13,

14,

15,

7.1, Tum kitlerin ad, marka, ambalaj, tretici firma ve litke, raf omrli ve saklama derecesinin
yer aldigi tablo

7.2. Kitlerin orijinal prospektiislerinden birer adet

Kitler kapali, orijinal ambalajinda olmalidir. Firmalar her kalem i¢in maksimum raf émrli 4 ay
olan kitleri onermeli ve teslimat oOncesi laboratuvarin onayim almalbdir. Raf Omrinii
tamamlamasina iki ay kalan kitler dnceden haber verilerek ilgili firma tarafindan daha uzun
olanlarla Ucretsiz olarak degistirilir, Degistirme nedeniyle firmamin kitleri temin edememesi ve
bu nedenle hizmetin kesintiye ugramasi “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.
Kullanim swrasinda kite iliskin bir sorun ¢tkmast durumunda ilgili firma, tim kitleri saglikh
cabistigr kanmtlanmis yeni lot numarab kitler ile licretsiz olarak degistirmelidir. Degistirme
nedeniyle firmamn kitleri temin edememesi ve bu nedente hizmetin kesintiye ugramast “hizmet
aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

Merkez Laboratuvarma teklif verilen kitlerin transport, k&tli kosullarda saklanma, kit
iceriklerinde fiziksel hasar dahil kendi denetimi disinda olusabilecek her tlirlti sorun ile ilgili
highir sorumtuluk tagimaz, ilgili firma bu tir durumiarda Merkez Laboratuvar tarafindan
yapitacak yazli bagvuruyu takip eden 15 giin icinde kitleri Ucretsiz olarak yenileri ile
degistirmelidir. Benzer bicimde, kit iceriklerinin bildirilenden eksik ¢ikmasi durumunda ilgili
firma tlm eksiklikleri Sngorilen test calisma kosullanna uygun bicimde gidermekle yilkimlidir,
Degistirme nedeniyle firmamn kitleri temin edememesi ve bu nedenle hizmetin kesintiye
ugramast “hizmet aksamas1” olarak degerlendirilecektir.

Bu sartnamede tamnlanan kitler igin laboratuvarin uygun bulacag dis kalite kontrol programinin
saglanmast zorunludur. Bu program, kitlerin kullamma girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kultanildigr siire boyunca devam edecektir. Bu cercevede laboratuvarin devam ettigi
programiann kesintisiz devarmmn saglanmasi, yeni katilimlarda ise en fazla 1 ay icerisinde
programa katilmin saglanmast gereklidir, Yiklenici firma dis kalite kontrol programinin sagliki
yiirtitiitmesinden sorumtudur.

Bir arada degerlendirilecedi ifade edilen kalemlerde, laboratuvann is':_teéi dogrultusunda baz
kalemler digerleri ile herhangi bir {icret talep edilmeksizin degistirilebilmelidir.

Kitlerin calisilabitmesi igin sistem (aygit) veren firmalar, sistemdeki her hangi bir anzaya bagh
test kayh sOz konusu oldugunda kaybedilen test miktanm Ucretsiz olarak saglamakla
yikiimitdir,

Hizmet aksamalarinda idari sartnameye gOre ceza yaptim uygulanacaktir. Aynica, bu
nedenlerle c¢albisilamayan testler tedarikgi firma tarafindan akredite bir laboratuvarda
cabistintacaktir. Hasta drneklerinin akredite laboratuvara uygun kosullarda ve 24 saat icinde
utastirilmast tedarikgi firmamn sorumiutugundadir,

Listede 1-20 numaral kalemler bir arada d%éeriendirilecektir. Bu kalemlere iliskin asagidaki
kosullar gegertidir.

15.1. Teklif veren firmalar kendi sistemlerini kuracaktir. Seroloji laboratuarina bir adet
saatte en az 150 test c¢alisabilen, tam otomatik, rastgele erisim Gzellikli ve olglimde
kemiliminesans yontem kutlanan analizérier kurutmalidir,

15.2. Listede 1, 9, 11 ve 13 no’lu kalemde istenen anti-HBs, anti-Toxoplasma 1gG, anti-
CMV 1gG ve anti-Rubella IgG kitleri kantitatif sonug vermelidir.

15.3. Kitler i¢in laboratuvarm (;ahgmaﬁm oldugu dis kalite kontrol (DKK) programinm
saglanmast zorunludur, DKK program, kitlerin kutlanima girmesi ile baslayacak ve kitlerin
kutlamlcigr stire boyunca devam edecektir,

15.4. Kurulan sistemde Kkitlerin (verimfi) calismast igin ag;aétdafki malzemenin lcretsiz
olarak saglanmasi gerekmektedir.

15.4.1. Uc adet laboratuvann uygun gorecegi marka ayarlanabilir pipetor (bir adet 2-20 ut
ve iki adet 20-200 ul)

15.5. HIV Ag/Ab testi, Hiv-1, HIV-2, subtip O viruslara karst antikor yamtlarim ve HIV
Antijenini tek bir test ile saptayabilmetidir.
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15.6. Test sonuclanmin sagbikli alinabilmesi amaciyla serum orneklerini yilksek devirde
santriflj edebilen 2 adet masaustli mikrosantrifij kitler kullamidig siirece laboratuvarlarda
bulundurutacaktir.

15.7. Laboratuvarda testlerin kalibrasyonu her kitin kendi prospektusunda belirtilen
kosullarda uygulanacaktir. Kalibrasyon 1§tem1 icin harcanan testier firma tarafindan licretsiz
otarak teslim edilecektir.

15.8. °  Anti-Toxoplasma IgG avidite ve Anti-CMV i1gG avidite testleri, her birinden 100%er
adet 6rnek calisacak sekilde lcretsiz olarak ve dider kitler ile birlikte laboratuvara teslim
edilmelidir. Avidite kitleri, ilgili patojene ait lgM ve IgG kitleri ile ayn marka olmalidir.

16. Testler i¢cin en ekonomik fivatin belirlenmesinde kullamlan fiyat disi unsurlar ve agirbklar
asagidaki tabloda belirtitmistir. Bu kriterler icinde yer alan dzellikler firma tarafindan ayrica

belgelenecektir,
Fivat Dis1 Unsurlar Aciklamalar Nispi Agirlik Oram
Teknik Deger Teklif edilen tim testierin on %4
hazirhk gerektirmeyen,
kullantma  hazir  kitlerden
olusmas:

. 27 /
Dr. Ozgiir Appak Prof. Dr. Songlil B 1‘§ Delibas




