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OZET

EVKEM/25/PT018/1 Tur kodlu Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR
ile Tespiti Yeterlilik Testi, Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisti Miidiirliigii organizasyonunda
TS EN ISO/IEC 17043 esas alinarak katilimcilara sunulmustur.

Yeterlilik deney turu i¢in bagvuruda bulunan 3 katilimciya, 22.04.2025 tarihinde katilimc1
laboratuvar kodlarmin bulundugu bilgilendirme maili gonderilmistir. Ayni tarihte tiim
katilimcilara “Katilimcr Bilgilendirme Talimat1" ile birlikte 5 adet biiyiikbas ruminant (sigir)
EDTA’l1 kan numunesi kargo araciligi ve tutanakli elden teslim seklinde gonderilmistir.
Katilimcilardan test materyallerinde bulunmasi muhtemel analiz sonuglarin1 Pozitif/Negatif

seklinde sonug bildirmeleri istenmistir.

Katilimc1 analiz sonuglar1 https://vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum adresinde, Yeterlilik

Deneyleri sekmesinde yer alan, Analiz Sonu¢ Bildirim Formu bdliimiinde erisime agilan
“Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV) unun Real Time RT PCR ile Tespiti Analiz Sonug
Bildirim Formu” ile toplanmistir. 3 katilimcinin tiimii analiz sonuglarini bildirmistir. Bovine
Viral Diarrhea Virus (BVDV) unun Real Time RT PCR ile Tespiti yeterlilik testinin sonug 6zeti

Tablo 1'de verilmektedir.

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Katihma | 1.Numune | 2. Numune | 3. Numune | 4. Numune | 5. Numune gizifz%)
KLO001 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif 100
KL002 Pozitif Pozitif Negatif Negatif Negatif 100
KL003 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif 100

Tablo 1. Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti Yeterlilik Testi Sonug Ozeti

Yeterlilik testleri "TS EN ISO/IEC 17043 Uygunluk Degerlendirmesi-Yeterlilik Deneyi i¢in
Genel Sartlar" standardinda laboratuvarlar arasi karsilastirma yoluyla dnceden ortaya konmus
Olgiitlere gore katilimeilarin performansinin  degerlendirilmesi olarak tanimlanmaktadir.
Yeterlilik testleri, katilimct laboratuvarlarin  yetkinliginin  bagimsiz  bir  sekilde
degerlendirilmesini amag¢lamaktadir. Gegerliligi saglanmis metotlarla ve i¢ kalite kontrol
unsurlart ile birlikte uygulandiginda yeterlilik testleri laboratuvar kalite gilivencesinin

vazgegilmez bir unsurudur.

EVKEM/25/PT018/1
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Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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Yeterlilik testi sonuglari, bir dis kalite kontrol araci olarak laboratuvarlarin deney sonuglarinin
kalitesinin giivencesinin teminine olanak saglarken, rutin analizlerin tarafsiz olarak
degerlendirilmesini ve galigmalarin teknik gelisimini tesvik eder, geri bildirimlerin elde

edilmesine imkan tanir.

TURKAK tarafindan akredite olmak isteyen ve verilmis olan akreditasyonu siirdiirmek isteyen
laboratuvarlar teknik yeterliliklerini gostermek ve bu yeterliligi izlemek icin gerekli caligsmalar1
yapmaktan sorumludur. Teknik yeterliligi gostermenin bir yolu laboratuvarlarin mevcut ve

uygun olan yeterlilik deneylerine katilimi ve bagarili sonuglar elde etmesidir.

GIZLILIK ve TARAFSIZLIK

Yeterlilik deney programinda laboratuvarlara ait bilgilerin muhafazasi, sonuglarin gizliligi ve
degerlendirmenin tarafsizca gerceklestirilmesi en dnemli prensiptir. Bu nedenle laboratuvar

personeli, ilgili kisiler ve iist yonetimden gizlilik ve tarafsizlik beyani alinir.

Gizlilik ilkesi geregi sorumlular hari¢ kurum personelinin laboratuvar isimlerine gére sonuglari
gormesi engellenir. Bu amagla sonuglarin sadece resmi web sitesinde belirtilen elektronik posta
adresine ve sonrasinda resmi yazi ile kuruma gonderilmesi gerektigi katilimeilara bildirilmistir.
Gizlilik ilkesi dogrultusunda katilimcilar ve sonuglar1 ile ilgili bilgiler hi¢bir kosul altinda

ticlincii taraflarla paylasilmamaktadir.

Yeterlilik deney sonuglarinin yasal yetkiye sahip bir makam tarafindan, yeterlilik deneyi

diizenleyicisinden istenmesi durumunda, etkilenen katilimcilara bu durum yazili olarak
bildirilir.

TEST MATERYALI

“Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti” Yeterlilik
Deneyi igin kullanilan pozitif ve negatif test materyalleri; Referans olan Pendik Veteriner
Kontrol Enstitiisti tarafindan dogrulanmistir. Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real
Time RT 1PCR ile Tespiti icin katilimcilara negatif ve pozitif drnekleri igeren biiyiikbas
ruminant (sigir) EDTA’l1 kan numunesi materyalinin tamami uygun sartlarda (soguk zincir) her
katilimciya 5 adet numune gonderilmistir. Numunelere 1, 2, 3, 4 ve 5 olmak {izere sira numarast
ve her katilimei i¢in kod numaras1 (KLO1, KL02, KL03) verilmistir.

EDTA’llr kan numuneleri 5’lik kapakli tiiplerde saklama kutusu igerisinde, biyogiivenlik
kosullarina uygun olarak numune gonderme kaplarinda katilimcilara gonderilmistir.
E&ﬁ%ﬁ:mgﬁia Virus (BVDV) unun Real Time RT PCR ile Tespiti
Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Miidiirligii

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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Homojenlik ve Kararlilik]

ISO 13528 Standardi esas alinarak yeterlilik test materyalinin hazirlandig1r giin numune
havuzlarindan rastgele segilen 10 pozitif numune ve 10 negatif numune, iki tekrarli olarak analiz
edildi. Numuneler 1’den baslayip 20’ye kadar kod ile siralanmistir. Analizler Bovine Viral
Diarrhea Virus (BVDV)’'unun Real Time RT PCR ile Tespiti Metodu kullanilarak
gerceklestirildi. Homojenlik testi drnekleri tekrarlanabilirlik kosullar: altinda, tek seferde ¢ift
tekrarl analiz edildi. Her ¢alisma pozitif ve negatif sonuglar agisindan ISO 13528 standardina
gore degerlendirildi. Homojenlik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir, yani
analiz edilen tim numunelerde, ilgili yigin materyal icerisinde yer alan tiim parametrelerin
tespit edilmesi; yigin materyalde yer almayan parametrelerin ise tespit edilememesi

gerekmektedir. Homojenlik numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 homojenlik

kosulu saglanmugtir.

HOMOJENLIK TESTI
NU:\T : ne Beklenen Deger 1.Test 853::'532/
1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
2 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
4 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
6 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
7 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
8 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
9 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
10 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
11 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
12 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
13 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
14 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
15 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
16 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
17 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
18 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
19 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
20 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu

Tablo 2. Homojenlik Test Sonuglart

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
Sayfa6/12

02




DokiimanNo: YT-F-408 ilk yayin Tarihi 08.03.2022 Revizyon tarihi 10.08.2022 Revizyon No

Kararhhk calismasi, 1SO 13528 Standardi esas alinarak, numunelerin nakliye sirketine teslim
edildigi gilin, nakliye siirecinde maruz kalinacak kosullara ve sonug¢ bildirim siiresinin
tamamlanmasi sonrasinda test materyalinin maruz kalacagi kosullara gore planlandi. Kararlilik
calismast atanmis degerleri Tablo 1°da belirtilen KL0O0O2 numarali katilimciya gonderilen

Yeterlilik Test Numuneleri Atanmig Degerlerine gore planlanmustir.

Numunelerin nakliye sirketine (Yurtigi Kargo) teslim edildigi giin birer grup (5 adet
EDTAl kan numunesi) test numunesi Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV) unun Real Time
RT PCR ile Tespiti Metodu iki tekrarli olarak analiz edildi. Kararlilik testi i¢in kabul kriteri %
100 olarak kabul edilmistir.

Kararlilik numunelerinin tamaminda tim parametreler icin % 100 kararlilik kosulu

saglanmustir.

KARARLILIK TESTI] -1

Numune No ‘ Beklenen Deger ‘ 1.Test Bzﬂméﬂ é
Test Numunesi - 1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 4 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tablo 3- 1. Kararlik Testi Sonuglari

Nakliye siirecinde maruz kalmmacak kosullar dikkate almnarak numunelerin tiim
katilimcilara ulastigi giin tespit edilmesine miiteakip kararlilik testi yapildi. Test giinii birer grup
(5 adet EDTA’11 kan numunesi) test numunesi Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV) unun Real
Time RT PCR ile Tespiti Metodu iki tekrarli olarak analiz edildi. Kararlilik testi i¢in kabul
kriteri % 100 olarak kabul edilmistir. Kararlilik numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in

% 100 kararlilik kosulu saglanmistir.

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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KARARLILIK TESTI -2

Numune No ‘ Beklenen Deger ‘ 1.Test Bzﬂmlﬂz/
Test Numunesi - 1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 4 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tablo 4-2. Kararlik Testi Sonuglart
Analiz sonucu bildiriminin  tamamlanmasmdan sonra tekrar kararlilik testi

diizenlenmistir. Test giinii birer grup (5 adet EDTA’l1 kan numunesi) test numunesi Bovine
Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti Metodu iki tekrarli olarak
analiz edildi. Kararlilik testi i¢in kabul kriteri % 100 olarak kabul edilmistir. Kararlilik

numunelerinin tamaminda tiim parametreler i¢in % 100 kararlilik kosulu saglanmistir.

KARARLILIK TESTI -3

Numune No ‘ Beklenen Deger 1.Test Biﬂmlsté
Test Numunesi - 1 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 2 Pozitif Pozitif Pozitif Uyumlu
Test Numunesi - 3 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 4 Negatif Negatif Negatif Uyumlu
Test Numunesi - 5 Negatif Negatif Negatif Uyumlu

Tablo 5- 3. Kararlik Testi Sonuglari

Yeterlilik Test Numuneleri, 3 katilimciya 22.04.2025 tarihinde tutanakla elden teslim seklinde
ve kargo araciligi ile gonderilmistir. Dagitim ulusal veya uluslararasi standartlarda belirtilen
biyogiivenlik sartlarma uygun olarak gonderilmistir. Numuneler soguk zincir sartlar1 altinda ii¢
katli ambalaj sistemine gore gonderilmistir. Birinci kap sizdirmaz, burgu kapakli contali, ikinci
kap dayanikli, su ge¢irmez ve sizdirmaz strafor ve ii¢iincii kap ya da dis kap; travma ve basing

etkilerine dayanikli oluklu mukavvadir.

Numuneler ile birlikte her katilimciya Katihmer Bilgilendirme Talimati ve Ek-6 Biyolojik
Madde Gonderici Beyan Formu gonderildi. Ayrica Numune Takip Formu ve Katilimci

Laboratuvar Numaralar1 mail ile bildirildi.

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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Katilimcilardan analiz  sonuglarini, https://vetkontrol.tarimorman.gov.tr/erzurum adresi
Yeterlilik Deneyleri sekmesi, Analiz Sonug¢ Bildirim Formu boliimiinde erisime agilan Bovine
Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti Analiz Sonu¢ Bildirim

Formunu doldurmalar1 istenmistir.

09.05.2025 kadar

erzurum.vke@tarimorman.gov.tr adresine elektronik mail olarak, akabinde ise resmi yazi ile

Analiz  Sonu¢ Formunun doldurulmasindan sonra tarihine

gondermeleri istenmistir.

SONUCLAR VE DEGERLENDIRME

Katilimcilardan Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti
Yeterlilik Deneyi i¢in génderilmis olan numuneleri metotlarma uygun analiz yapmalar1 ve bu
analizlere ait sonuglar1 Pozitif/Negatif olarak Analiz Sonug¢ Bildirim Formu’na islenmesi talep
edilmistir. Yeterlilik testine katilim basvurusu yapan 3 katilimci/laboratuvar sonuglarmi
bildirmistir. Her bir katilimcinin analiz ettigi parametreye iliskin sonuglar1 beklenen sonuglarla

ayni olanlar 'UYGUN' olarak degerlendirilmistir.

3 katilimciya ait sonuglar asagidaki tabloda belirtilmistir. Sonuglar katilimcilarin bildirmis

oldugu sekildedir.
Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR
Atanmis Degerler ile Tespiti
KL001 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
KL002 Pozitif Pozitif Negatif Negatif Negatif
KL003 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
KL001 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif
KL002 Pozitif Pozitif Negatif Negatif Negatif
KL003 Pozitif Negatif Pozitif Negatif Negatif

Tablo 6. Katilimcr Sonuglari

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi
Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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Katilimcilara ait degerlendirme sonuglari asagidaki tabloda belirtilmistir.

Revizyon No

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile

Tespiti
Katilimcilar
KLO001 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KLO002 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun
KLO003 Uygun Uygun Uygun Uygun Uygun

Tablo 7. Katilimci Degerlendirme Sonuglari

Katilimcilara ait basar1 oran1 asagidaki tabloda verilmistir.

Toplam Sonug

Sayis1 (adet) (%)

Uygun Sonug Basar1 Orani

Numune No Beklenen Sonuglar

Sayis1 (adet)

Test Numunesi - 1 Pozitif Pozitif Pozitif 3 3

Negatif Pozitif Negatif 3 3

Pozitif Negatif Pozitif 3 3 %100

Negatif Negatif Negatif 3 3 %100
5 Negatif Negatif 3 3 %100

Tablo 8. Katilimc1 Basar1 Orani

ANALIZ BILGILERININ DEGERLENDIRILMESI

Analiz Sonug¢ Bildirim Formuyla birlikte doldurulmasi istenen analiz metod bilgileri

katilimcilarin tamami tarafindan doldurularak génderilmistir.

Katilimcilarin timii TS EN ISO/IEC 17025 standartinda Bovine Viral Diarrhea Virus
(BVDV)’'unun Real Time RT PCR ile Tespiti Analiz Metodundan akredite olmadigini
bildirmistir.

Katilimcilarin yeterlilik test numunelerinde kullandiklar1 kit markalar1 ve teknikleri asagidaki

tabloda verilmistir.

Katilimcir Numarasi Analiz Metodu (Kullamlan Ticari Kit) Akredite Durumu

KL001 Real Time RT PCR (QuantiNova Patogen +IC Hayir
Kit)
KL002 Real Time RT PCR (BIORAD Reliance One — Hayir
Step Multiplex smx)
KL003 Real Time RT PCR (QuantiNova Patogen IC Hayir

Kit)

Tablo 9. Katilimeilarin kullandig1 analiz metodu (ticari kit markalari) ve akreditasyon durumu

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti

Erzurum Veteriner Kontrol Enstitiisii Mudiirligi

Raporda (*) isaretli analizler TURKAK tarafindan akredite edilmistir.
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SONUCLARIN iSTATiISTIKSEL DEGERLENDIRILMESI

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV) unun Real Time RT PCR ile Tespiti Analiz Metodu ile
analizi yapma ve raporlama yetkisine sahip toplam 3 katilimcidan olusan EVKEM/25/PT018/1
yeterlilik deney turu kodlu Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile
Tespiti Yeterlilik Deney Turu sonuglari incelendiginde, katilimcilarin basarili sonug(%100)

elde ettigi gorilmiistiir.

“Tablo 7 ve Tablo 8 Katilimc1 Degerlendirme Sonuglari”nda bildirildigi tizere tiim katilimeilar
atanmig degerler ile Tablo 9’de gosterildigi gibi %100 uyum olarak basarili sonug elde ettikleri

gorilmistiir.

Katilimcilardan gelen sonuglara gore; 2 adet pozitif numune ve 3 adet negatif numune
hesaplanmasinda, toplamda 6 adet pozitif numune, 9 adet negatif numune tespit edilmistir. Bu
sonuclara gore %100 Uygunluk Performansi’nin yaninda %100’liik Sensitive Orani (rSE) ve

%100’liik Spesifisite Orani (rSP) hesaplanmustir.

GOZLEMLER

UYGUN OLMAYAN ANALIZ SONUCLARININ OLASI NEDENLERI

1. Yeterlilik Test Materyali

a) Yeterlilik Test Materyalinin kontroliiniin yapilmamasi:

Teslim alinan test materyalinde ve/veya ambalajinda hasar tespitinin (dagitim esnasinda olasi
dokiilme, kirilma, bulasma vb. durumlar i¢in) yapilmasi gerekmektedir.

b) Yeterlilik Test Materyalinin Teslim Edilmemesi:

Katilimc1 laboratuvarlarin a ve b maddelerindeki olumsuzluklarin tespiti halinde elektronik
posta ile katilimcilara gonderilen YT-F-406 Numune Takip Formu EVKEM/25/PT018/1’nu
gerekceleriyle birlikte doldurulup geri bildirim yapmalar1 gerekmektedir.

2. Numune Hazirlama

a) Hazirlama talimatina uyulmamasi:

Her YT materyali i¢in katilimcilara gonderilen Katilime1 Bilgilendirme Talimati’na
uygulanmasi gerekmektedir.

b) Etiket bilgilerinin karistirnlmasi:

Analiz sirasinda analiz yapan personel tarafindan etiket bilgilerinin hatali olarak siralanmasi

sonuclarin yanlis bildirilmesine neden olabilir.

EVKEM/25/PT018/1

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti
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¢) Capraz bulasma:

Gonderilen 6 grup Yeterlilik Test Materyali'nin ayr1 ¢alisilmasi olasi kontaminasyonu onler.

3. MATERYALLER
Kimyasal, aywrag, kit gibi analizi dogrudan etkileyen malzemelerin son kullanim tarihleri

sonuglar1 dogrudan etkilemektedir.

4. EKIPMAN
Analizi yaparken kullanilan ekipmanlarin ve cihazlarin kalibrasyonlar1 veya performans

kontrolleri analiz sonuglarmi dogrudan etkilemektedir.

5. METOT VE PERSONEL YETERLILIGi

Ticari Kite ait metodun asamalarina tam uyulmamasi yanlis sonuglara neden olabilir.
Analize ait verifikasyon (dogrulama) ¢alismalarinin tamamlanmamis olmasi, olas1 hatalar igin
onem teskil etmektedir. Personelin egitimi ve yetkilendirilmesinde meydana gelen eksiklikler

sonuglar1 dogrudan etkileyebilmektedir.

SONUCLARA ITIRAZ

Bovine Viral Diarrhea Virus (BVDV)’unun Real Time RT PCR ile Tespiti adli yeterlilik deney
turu Sonug¢ Raporuna itiraz sonug raporu yayinlandiktan sonra 30.05.2025 tarihine kadar web
sitesinde yayimlanan F.404 Miisteri Istek ve Sikayetleri Takip Formu ile yapilacaktir. Form
doldurularak slak veya elektronik imzali niishasinin mail veya resmi yazi ile iletilmesi

durumunda gerekli incelemeler yapilacaktir.
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