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1.

AMAC ve KAPSAM

Bu prosediiriin amaci, IAF MD 4 bilgi ve iletisim teknolojisi ile uzaktan denetimin saglanmasi rehberi uyarinca;
Ilk Belgelendirme, Gozetim, Belge Yenileme vb Denetimlerin tiim asamalarmin uzaktan gerceklestirilmesi

amaci ile hazirlanmigtir.
ISO/IEC 17021-1 YOnetim Sistemi Belgelendirme, IAF MD 4 bilgi ve iletisim teknolojisi ile uzaktan denetimin
saglanmasi faaliyetlerini kapsar.

2.

SORUMLULUK

Bu Prosediiriin uygulanmasindan Sistem Belgelendirme Muidiri, Planlama Sorumlusu, Genel Midir, Denetim
Ekibi sorumludur.
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TERIMLER, TANIMLAR VE KISALTMALAR

KYS: Kalite Yonetim Sistemi

YGG: Yonetimin Gozden Gegirilmesi

EPS: Efektif Personel (¢alisan) Sayisi

TBDS: TURKAK Belge Dogrulama Sistemi

Logo: Sistem Belgelendirme sembollerini ifade eder.

Sistem Belgesi: Kurulus ve USS arasinda yapilan sozlesme ¢ergevesinde USS tarafindan kurulus adina
diizenlenen, kurulusun basvuruya esas olan yonetim sisteminin incelenerek, ilgili yonetim sistemi
standardina uygun bulundugunu gosteren, gegerlilik siiresi ii¢ yil olan belgedir.

Ydnetim Sistemi Belgelendirme Program: Ayni belirli sartlar, belirli kurallar ve proseslerin
uygulandig1 yonetim sistemleri ile ilgili uygunluk degerlendirme sistemidir.

Miisteri Kurulus: Bir yonetim sistemini isleten tiizel kisilik veya bir tiizel kisiligin taniml1 birimi.
Daimi Saha: Bir miisteri kurulusun siirekli olacak sekilde ¢alisma gergeklestirdigi veya bir hizmet
sagladig yer. (fiziksel veya sanal)

Sanal (Virtual) Saha: Bir miisteri kurulusun prosesleri yiiriitmek i¢in kisilerin fiziksel alanlara bagl
kalmadan online bir ¢evre kullanarak ¢alisma gergeklestirdigi veya bir hizmet sagladigi sanal yer.
Gegici Saha: Bir miisteri kurulusun sinirli bir siire igin ¢aligma gergeklestirdigi veya bir hizmet
sagladig1 ve daimi bir saha olmas1 amaglanmayan yer.

Uzaktan Denetim: Uzaktan yonetim sistemi denetimi, elektronik iletisim araglarmi kullanarak
denetim kanit1 toplamak i¢in elektronik araglarin kullanildig1 denetimlerdir. Uzaktan denetim uzaktaki
firmaya denetim amagli ziyaret gerceklestirilmeden denetimin uzaktan yapilmasi anlamina
gelmektedir.

Denetim (Tetkik) Zamani: Miisteri organizasyonun yonetim sisteminin tam ve etkin bir tetkikinin
planlanmasi ve icra edilmesi igin gerek duyulan zaman. Denetim oncesi saha disindaki (off-site)
harcanan (planlama, dokiiman gozden gecirme, miisteri firma personeli ile yapilan goriismeler) ile
Miisterinin adresinde, yerinde (fiziksel veya sanal) Sahada (on-site) harcanan toplam zamani ve rapor
yazimi i¢in harcanan siireyi kapsar.

Denetim (Tetkik) Suresi: Tetkik zamaninin agilis toplantisi itibari ile baglayan kapanis toplantisi dahil
tetkik faaliyetlerinin yapilmasi i¢in harcanan kismi. Asama 1 ve Asama 2 denetimlerinin tamamini
kapsar

Denetim (Tetkik) Gun: Yerel yasalara gore 6gle yemeginde harcanan siireler dahil veya harig, normal
sartlarda 8 saatlik bir tetkik giin suresidir.

Efektif Personel (calisan) Sayisi: Her bir vardiyadaki ¢alisanlar da dahil belge kapsam i¢inde ¢alisan
biitiin tam zamanli personel sayisidir. Tetkik sirasinda / tarihinde hazir bulunacak olan belgelendirme
kapsamina dahil edildiginde daimi olmayan (mevsimsel, gecici, taseron veya sozlesmeli
personel)(6rnegin yiiklenici)

Risk Kategorisi (KYS i¢in): KYS i¢cin MD 5 dokiimanindaki hiikiimler, miisteri kurulugun iiriin veya
hizmetlerinin basarisizliginin ortaya ¢ikardigi risklere bagli olarak 3 kategoriye dayanmaktadir. Bu
kategoriler yiiksek, orta veya diisiik risk olarak degerlendirilebilir. Yiiksek risk faaliyetleri (niikleer,
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medikal, farmasotik, gida, ingaat) normalde daha fazla tetkik zamam gerektirir. Orta risk faaliyetleri
(6r: basit imalat) etkin bir tetkiki yiirtitmek i¢in ortalama zaman ve diisiik risk faaliyetleri i¢in daha az
zaman gerekebilir.

Gozlem (Tavsiye): Denetim Ekibinin bir sonraki denetime de yardimei olmasi amaciyla
belgelendirmeye esas Ydnetim Sistemi ile ilgili olumlu veya olumsuz yazili goriislerdir.
Uygunsuzluk: Yasal ve kabul edilebilir miisteri isteklerine, dokiimanter edilmis sisteme, hizmet
kapsamimizla ilgili uluslararasi kurallara ve akreditasyon kurulusu genel sartlarma uymayan, aykiri
diisen her tiirlii olumsuzluk durumudur.

Blyuk Uygunsuzluk (Major): Yonetim sisteminin istenen sonuglara erisim kabiliyetini etkileyen
uygunsuzluk; Standardin uygulanabilir kosullarinin uygulanmasi ve korunmasinda objektif delillere
dayali, 6nemli hatalar ve eksikliklerdir. Bu unsurlar yonetim sisteminin bazi unsurlarinin (rnegin:
organizasyonun kalite politikasi ve hedefleri, iiriin/ proses sartlar1 vs. ) diizgiin islemesinde 6nemli
siipheler uyandirabilir. Ayn1 bir standart sart1 veya ayni hususla ilgili belli sayida kiigiik uygunsuzlugun
tespit edilmesi ve bunun sistematik bir hataya isaret etmesi.

Kiguk Uygunsuzluk (Mindr): Yonetim sisteminin istenen sonuglara erisim kabiliyetini etkilemeyen
uygunsuzluk. Miisterinin kendi yonetim sisteminde arastirmasi gereken ve diizeltici faaliyet agmasi
gereken; potansiyel (olas1) ya da var olan kii¢iik uygunsuzluklar.

Duzeltici Faaliyet: Uygulamada aksakliga neden olan uygunsuzluklarin giderilmesi igin yapilan
caligmalar ve etkinliklerdir.

TURKAK Belge Dogrulama Sistemi (TBDS): uygunluk degerlendirme kuruluslarindan hizmet alan
miisterilere verilen veya verilecek olan deney/kalibrasyon/muayene hizmetleri ile tirlin/y6netim
sistemi/personel belgelendirmelerine iliskin bazi kayit ve bilgilerin (basvuru, degerlendirme/sertifika,
kapsam, tetkik, test/kalibrasyon, muayene vb.) girildigi TURKAK hizmet platformudur.

UYGULAMA

4.1.Uzaktan Denetim Gerc¢eklestirme Nedenleri

4.1.

1.

AN NE N NN NN

Uzaktan denetim asagidaki sartlarda gerceklestirilmektedir;

Miicbir sebeplerden kaynakli (saha denetiminin saglik ve giivenlik acisindan riskli olmasi durumunda),
Sanal saha ortamlarinda,

Mobil uygulamalar s6z konusu ise,

Miisteri kurulusundaki ana faaliyetlerde ¢calisan anahtar personelin saha disinda faaliyet géstermesi

s6z konusu ise,

Bir sahanin kolayca erisilemedigi, ulasimin sorunlu oldugu durumlarda,

Tibbi acil durumlar-karantinalar, pandemi gibi olaganiistii durumlarda,

Yasa, yonetmelik kararname ile faaliyet veya is alaninin daraltildigi durumlarda.

NOT 1: Genellikle "miicbir sebep" veya "dogal afet" olarak adlandirilan ve kurulusun kontrolii disinda olan bir
durumdur. Ornegin; savas, grev, isyan, siyasi iktidarsizlik, jeopolitik gerginlik, terdrizm, sug, salgin (epidemik
veya pandemik) sel, deprem, kotii niyetli bilgisayar korsanligi, diger dogal veya insan eliyle gerceklesen
felaketlerdir. (IAF ID 3) Bu olaganiistii kosullarda uzaktan denetime bagvurulabilir.

4.1.2.

v

v
v

Uzaktan denetim asagidaki durumlarda saha denetimlerinin yerine gecemez;

Bir 6nceki yerinde yapilan saha denetiminde major bir uygunsuzluk s6z konusu ve dogrulama takibi
yerinde yapilmasi s0z konusu ise,

Uzun siiredir yerinde denetim gerceklestirilmediginde,(max. 15 ay)

Kurulusun faaliyetlerinin kapsaminda énemli bir degisiklik var ise, (EA kodunu, iiriin standartini,
tretim prosesini vs etkileyen).
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4.2.Uzaktan Denetimi Baslatma Kriterleri
Uzaktan denetimi baslatma USS ile miisteri arasinda goniillii olarak kargilikli anlagsma neticesinde veya USS’in
denetim ihtiyaglar1 dogrultusunda (gozetim, arastirma ve dogrulama) olmaktadir.

Miimkiin oldugunda denetimin kapsami, planlamasi, degerlendirme siireci ve dokiimantasyonu ISO/IEC
17021-1 'e uygun olmahdir.

Uzaktan Denetim siireci Uzaktan Denetim Bildirim ve TaahhlUt Formu'nun miisteri tarafindan
imzalanmasiyla baglar.

4.2,

ANANANANES

Minimum Teknik Gereklilikler

Denetleyen ve denetlenen kisiler ve ortamlarda internet bulunmasi,

Uzaktan erisim ve gorsel baglant1 programlar1 bulunmasi. (WhatsApp, Zoom, Skype, teamviewer,
facetime vs.)

Ayrica uzaktan denetim yapacak olan denet¢i/denetim ekibinin uzaktan denetim becerisinin olup
olmadiginin degerlendirilmis olmasi.

> Ref: Uzaktan Denetim I¢in Denetim Ekibi Yetkinlik Degerlendirmesi

4.3.Uzaktan Denetimin Planlanmasi ve Programlanmasi

4.3.1.

4

\

4.3.2.

SRR NRN

<

USS uzaktan denetim gergeklestirmenin ne zaman uygun olacagim asagidaki gibi tanimlamustir;

Uzaktan degerlendirme yapmak i¢in kabul edilebilir periyod (gdzetim, belge siiresinin uzatilmasi,
olaganiistli denetim, takip, saha denetiminde tamamlanamayan kismi denetim, sorusturmalar vb.).
Uzaktan denetimin uygun kullanimi i¢in kriterler.

Miisterinin uzaktan denetim i¢in uygunlugu (6rnegin; tesis, sozlesmeye bagli olarak zorunlu program
sahada degerlendirmeyi gerektirebilir).

Akreditasyon kurumunun uzaktan degerlendirme faaliyetine izin verip vermedigi veya uzaktan
degerlendirme faaliyetine uyum saglanip saglanamadigi (yani, elektronik bigimde veya belge
okuyucuda kayitlarin kullanilabilirligi).

Uzaktan degerlendirilen taraflarla ¢ikar ¢atismasi olup olmadig.

Miisterinin denetim ekibi ile ayni dilde iletisim kurabilen bir temsilci saglayip saglayamayacagi.
Uzaktan degerlendirmeye dahil edilecek faaliyetler, alanlar, bilgiler ve personelin bir listesinin mevcut
olup olmadig.

USS uzaktan denetime baslamadan 6nce, asagidakileri belirlemelidir:
Uzaktan denetim sirasinda hazir bulunacak 6nceden tanimlanmis kayitlar ve dokiimantasyon ile

planlanan uzaktan denetim giindemi.

Denetim i¢in istenen kapsamu.

Uzaktan denetime dahil edilecek faaliyetler, alanlar, bilgiler ve personel listesi.

Denetim maddelerin listesi.

Uzaktan denetim yapilmasi i¢in zaman dilimi (saat / giin). (Hangi giin, saat kactan kaca kadar
calisilacagi).

Denetgi tarafindan molalar ve bireysel inceleme i¢in zaman taninmalidir. Denetim giinleri, belirlenen
yontemler, plan kurallar1 vb. kullanilarak hesaplanmalidir.

Uzaktan paylasilamayan bilgilerin nasil incelenecegine dair bir plan ve denetimin elektronik kaydmin
tutulup tutulmayacagi. (6r. Gizlilik veya erisim sorunlar1 nedeniyle).
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v Makul ve karsilikli olarak kabul edilebilir toplanma siirelerini koordine etmek igin zaman dilimi onayi
ve yoOnetimi.
v' Gizli bilgileri korumak igin, uygun oldugunda, uygun giivenlik énlemleri alinmalidir. (Orn; Go-To-
Meeting, WebEx, Microsoft Lync, etc.)
v Karsilikli kullanilacak olan programin belirlenmesi (WhatsApp, Zoom, Skype, teamviewer, facetime
vs.)

NOT 2: Denetim birka¢ boliimde yapilabilir. Her b6lim max. 3 saat olacak sekilde boliim aralarinda min. 10
dk. mola verilebilir. On-line denetim siiresi 8 saati asmamalidir. Molalarin toplam siiresi 1,5 saati agsmayacak
sekilde diizenlenmelidir.

4.3.3. Uzaktan erisim i¢in oturum ve teknoloji planlamas1 asagidakileri igermektedir;

Miisteri kurulus ve USS arasinda denetimi igeren yazilimin tanimlanmasi

Denetgiye giivenlik garantisi ve/veya profil erisiminin verilmesi

Denetimden once denetci ile miisteri arasinda yazilimin uygunlugunun test edilmesi (goriintii, ses kayit
Vs)

Bir olayn fiziksel degerlendirmesi istendiginde veya gerekli oldugunda web kameralarmin,
kameralarin vb. Kullanimini tesvik etmek ve dikkate almak.

AN

AN

4.3.4. Programlamada asagidakilerin 6zenle dikkate alinmasini gerektirir:

v Makul ve karsilikli olarak kabul edilebilir toplanma siirelerini koordine etmek i¢in zaman dilimi onayi
ve yonetimi.

v" Planlanan denetimin planlandig1 gibi ger¢eklestirilmesini saglamak i¢in tizerinde anlasilan ayn1 medya

platformlarmi kullanan bir deneme toplantis1 yapilmalidir.

Gizli bilgileri korumak i¢in, uygun oldugunda, uygun giivenlik dnlemleri alinmalidir.

Uzaktan denetimin planlanmasi i¢in Sistem belgelendirme proseduri gecerlidir.

Uzaktan denetimin, normal denetim prosesi gibi ¢ikar catismasi risklerine mahal vermeyecek

kriterlerde gerceklesmesi gerekmektedir.

v" Uzaktan denetim planlamasi yapilirken kullanilacak olan iletisim, ilgili boliim sorumlulari, uzaktan
denetime girecek alanlar ve denetim dili 6nceden firma ile Denetim Plani ile teyit edilecektir.

ASRNEN

4.4, Uzaktan Denetim Metodolojisi

4.4.1. Uzaktan denetim metodolojisi, denetim neticesi ve sonuglar1 Belgelendirme prosediirii ve

Akreditasyon standartlarinda beklenen kriterlere gore yapilmaktadir.

4.4.2. Uzaktan denetimde bir madde incelenemediginde veya tam bir tespit yapilamiyorsa bu durum kayit

altina alinmahidir. Raporda, denetim planinda sapmalar boliimiinde bu durum bas denetci tarafindan belirtilmesi

gerekmektedir. Sapmanin denetim sonucuna etkisi bas denetci tarafindan yorumlanir.

4.4.3. Arka plan giiriiltiisiinden ve parazitlenmeden kaginmak i¢in miimkiin oldugunca sessiz ortamlarda

degerlendirme yapilmalidir (6rn. Hoparlorler). Goriintii kalitesi icin de 151kl aydinlik ortamlar sec¢ilmelidir.

4.4.4. Denetimin hizlandirilmasi ve kolaylastirilmasi normal denetim plan ve siireclerini takip etmelidir.

4.4.5. Her iki taraf da degerlendirme boyunca duyulan, ifade edilen ve okunan seyleri dogrulamak i¢in

elinden geleni yapmahdar.

4.4.6. Tum uzaktan denetimler Gzetle; gliniin olaylarinin gézden gegirilmesi, endise veren konular, sorunlarm

acikliga kavusturulmasi, uygunsuzluklar ve beklentiler sonuglandirilmalidir.

4.4.7. Planlanan siire icinde tatmin edici baglantilar veya kosullar saglanamamasi nedeniyle, denet¢inin
denetimi programdan 6nce sonlandirmasina izin verilmelidir. Bu degerlendirme raporuna
kaydedilmelidir.
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4.4.8. Her iki tarafin da verileri herhangi bir bigimde gizlice korumak i¢in uygun 6nlemleri almasi gerekir.

4.5. Uzaktan denetim metodolojisinin 2 agsamasi

451  Goriisme

Bu, telekonferans teknolojisi kullanilarak uzaktan yapilabilir. Uzaktan goriisme teknigi, kullanacak yazilim,
tarih ve saat vb. lizerinde anlagsmaya varmak i¢in Bag denet¢i ve kurulus temsilcisi arasinda 6nceden iletigim
kurulmasi ve Denetim Planin gézden gegirilmesi gerekmektedir.

Denetgi, kurulus ile uyumlu operasyonel enstriimantasyon, yazilim, uygulama mikrofon, hoparlér ve video
kameraya ulagabilmeyi kontrol etmelidir. Denetgiler ayrica kurulusun cevaplamasi igin gériismeden dnce
istenilen dokiimanlar1 gonderebilir. Goriisme Oncesi sorularin cevabina bagl olarak, denetgiler goriigme
degerlendirme kanitlarini toplamak i¢in ihtiyag ve araglari belirlemek {izere sorular hazirlayabilirler.

Denetim Ekibi tarafindan dikkate alinmas1 gereken uzaktan denetim konular1 agagidaki gibidir.

v Goériismelerin zamaninda olmasini saglamak igin hazirlik yapilmasi

Goriisme i¢in kullanilacak odanin uygunlugu

Iletisim ekipmany/ yazilimi/ uygulamas: hakkinda bilgi sahibi olunmasi

Zayif veya dengesiz internet baglantisina dikkat edilmesi. (Internet baglantis1 sabit degilse denetgi ve
kurulus telefon kullanmaya hazir olmalidir)

v' Giivenlik sorunlar1 nedeniyle yasaklanabilecek kamera ve video ekipmanlarmin kullanimina iliskin

hususlar. (Denetgi, kurulusun video goriintli yakalama teknolojilerini kullanmay1 kabul edeceginden
onceden emin olmalidir).

ANERNERN

4.6.Dokiiman ve kayitlar1 inceleme ve dogrulama

v Denetgi herhangi bir elektronik dokiiman kontrol sistemine erisebildigi siirece bu islem saha disinda
yapilabilir. Kayitlar e-posta, skype, WebEx vb. gibi farkli yontemler kullanilarak denetgiye
gonderilebilir.

v Kullanilacak elektronik dokiiman kontrol sistemi/uygulamasi uzaktan degerlendirme yapilmadan 6nce
kurulus ile belirlenmelidir.

v Denetginin, test raporlari, muayene raporlar1 veya kalibrasyon raporlari, sertifikalar, personel dosyalari
vb. gibi goriisme sirasinda dogrulanacak kayitlara ulasmasi kurulus tarafindan saglanmalidir. Bu
sekilde, dokiimanlarin ve kayitlarin dogrulanmas1 yerinde denetim kadar etkili olabilir ve
degerlendirme siiresinden tasarruf edebilir.

v" Uzaktan denetimler igin belirli stireclerin gdzlemlenmesi belirli alanlar icin 6nemli olmayabilir.
Ornegin, IK veya satmalma departmanini izlemek igin kameralar kurmak, sorgulama sirasida
dogrudan denetlenen tarafindan daha fazla farkli bir bilgi vermeyecektir. Ancak laboratuvarin 6rnek
alanini izlemek veya test alani ¢evresini gozlemlemek 6nemli olabilir, ¢linkii test uygulamasini
etkileyen fiziksel isaretler olabilir.

v" Incelenecek dokiiman/kayit bilgisayarda ise teamviewer/any desk araciligi ile firma bilgilerini
denet¢inin uzak erisimine agar. Denetci ekram tizerinde firma bilgileri ekranini gorerek incelemesini
yapar, notlarini alir. Bu esnada gizli, 6zel, ticari bilgiler i¢in ekran goriintiisii kaydi alinamaz.

v' Incelenecek dokiiman/kayit hardcopy seklinde ise messenger, skype, facetime, whatsApp, viber gibi
uygulamalar ile denet¢inin telefonu ve firma yetkilisinin telefonu ile gorsel baglanti kurulur.
Denet¢inin yonlendirmesi ile firma yetkilisi ilgili dokiiman/kayitlar1 denetgiye gosterir. Bu esnada
gizli, dzel, ticari bilgiler igin ekran gériintiisii kaydi alinamaz.

v" Acilis ve kapanis toplantilari sirasinda zoom ve benzeri toplanti uygulamalari kullanilabilir. Denetim
ekibi ile firma yetkilileri ayn1 anda sanal ortamda karsilikli gorsel ve isitsel bulusurlar. Bu toplantilar

sirasinda KVK geregi gorsel/isitsel kayit alinamaz. Denetim setinde yer alan agilis/kapanis toplanti
tutanaklar1 sanal toplant1 sirasida ilgili Bag Denetci tarafindan doldurulur ve katilimeilarin formda
imzas1 aranmaz.
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UZAKTAN DENETIM PROSEDURU

Sayfa No 717

v

USS ihtiya¢ duyulmasi halinde denetimin bir kismini veya tamamini elektronik kayit vasitasiyla kayit
(ses ve goriintii) altina alabilir. Buna yonelik olarak mevzuatin ve ilgili standartlarin zorunlu tuttugu
gizlilik hususlarina riayet edilir. Denetim ekibi ve kurulus (miisteri) uzaktan denetimi (ses ve

gOriintii) kayit edemez.

4.7.Uzaktan Denetim Sonrasi Faaliyetler

v

Bulgular (Uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetler, Iyilestirme Firsatlar1 vb.) uzaktan denetim ekibi iiyeleri
tarafindan hazirlanmali ve uygunsuzluklarin kapatilmasindan nce onay i¢in zamaninda Bas Denet¢iye
iletilmelidir.

Bulgular yazili olarak bildirilmelidir.

Denetim raporu, incelenen kayitlarin detaylarmi ve bulgulari igermelidir. Kurulug ve denetim ekibi,
degerlendirme boyunca duyulan, ifade edilen ve okunan seyleri dogrulamak i¢in elinden geleni
yapmalidir.

Denetg¢i gizli belgelerin, resimlerin, kayitlarin vb. silinmesini onaylamalidir.

Uygunsuzluklarin degerlendirilmesi, belgenin yenilenmesi veya devam etmesi, yerinde denetimlerde
kullanilan Sistem Belgelendirme Prosediiriine uygun olarak yapilmalidir.

NOT 3: Uzaktan denetimin ardindan yenilenen belge max. 6 ay uzatilabilir. S6z konusu siire doldugunda veya
miicbir sebepler ortaya kalktiginda min 0,5 adam/giin saha denetimi planlanip gergeklestirilir.

5. ILGILI DOKUMANLAR
5.1. Sistem Belgelendirme Prosedr(
5.2. Denetim Planlama ve Gerg¢eklestirme Prosediirii

6. REVIZYON DURUMU

Sira| Madde Revizyon Sayfa Rev. Tarihi
No. No. Agiklamasi Numaralari No

1 rTT?arz deler | Tk Yavim - 00 | 06.12.2020
2

3

4
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