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1. YZ sisteminin tanimi

Sistemin adi: YZ Destekli Laboratuvar Sonug¢ Degerlendirme Sistemi

Amaclanan kullanim: Klinik kimya ve immunokimya sonuglarini; hastanin 6nceki sonuglari,
delta kontrolleri, kritik degerler, iliskili testler ve sonug 6runtuleri bakimindan
degerlendirerek uzman incelemesi gerektiren sonuclari 6nceliklendirmek.

Sistemin ciktisi:

e Uzmanincelemesi 6nerisi

e Olagan digi sonug oruntusl uyarisi
o Oncelik diizeyi

e Uyarinin gerekgesi

insan gozetimi: YZ sistemi sonuclari otomatik olarak yayimlamaz. Nihai degerlendirme,
dogrulama ve raporlama karari yetkili laboratuvar uzmanina aittir.

Laboratuvarin rolii: Dis tedarikgiden saglanan YZ sistemini segen, yerel olarak dogrulayan,
LBS ile butunlestiren, kullanan ve izleyen kurulus.

Degerlendirme asamasi: Sistem secilmis ancak canli kullanima alinmamustir. Yerel
dogrulama ve kullanima hazirlik galigsmalar sUrmektedir.

2. Degerlendirme secenekleri

Uygulanabilir mi?

o Evet: Kontrol, laboratuvarin roll ve belirlenen riskler agisindan gereklidir.
e Hayir: Kontrol gerekli degildir. Digslama gerekgesi agiklanmalidir.

Uygulanma durumu

¢ Uygulanmis: Kontrol tamamen uygulanmis ve nesnel kaniti bulunmaktadir.

¢ Kismen uygulanmis: Kontroluin bazi unsurlari uygulanmis ancak eksiklikler
bulunmaktadir.
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e Planlanmis: Kontrol gerekli bulunmus, uygulanmasi planlanmis ancak henuz

tamamlanmamlgtlr.

e Uygulanmamis: Kontrol gerekli oldugu halde uygulanmasina baglanmamisgtir.

3. Uygulanabilirlik Bildirgesi

A.2YZileilgili politikalar

Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bicimi kayit
A.2.2YZ Evet Uygulanmis | Laboratuvarin YZ kullanim | YZ politikasi
politikasi ilkeleri, insan gozetimi,
hasta guvenligi ve karar
sorumlulugu
tanimlanmistir.
A.2.3 Diger Evet Uygulanmis | YZ politikasi; kalite, risk, Politika
kurulus hasta guvenligi, bilgi iliskilendirme
politikalariyla guvenligi, mahremiyet ve matrisi
uyum etik politikalariyla
iligkilendirilmistir.
A.2.4YZ Evet Planlanmis Politikanin yilda bir kez ve Gozden
politikasinin onemli degisikliklerden gecirme plani
gozden sonra gozden gecgirilmesi
gecirilmesi planlanmistir.
A.3 ic organizasyon
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bigimi kayit
A.3.2YZileilgili Evet Uygulanmis | Laboratuvar yoneticisi, Gorev
gorev ve uzman, kalite sorumlusu, tanimlari,
sorumluluklar bilgi islem sorumlusu, veri | sorumluluk
sorumlusu ve tedarikginin | matrisi
gorevleri belirlenmistir.
A.3.3 Kaygilarin Evet Kismen Mevcut olay bildirim Olay bildirim
bildirilmesi uygulanmis | sistemi kullanilacaktir. YZ prosedurd,
olaylarina 6zgu taslak YZ olay
siniflandirma ve bildirim formu

alanlari henuz
eklenmemistir.
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A.4 YZ sistemleri icin kaynaklar

Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerek¢e ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bigimi kayit
A.4.2 Kaynaklarin Evet Uygulanmis | Veri, yaziim, LBS YZ kaynak
dokiimantasyonu baglantisi, sunucu, envanteri
kullanici ve teknik destek
kaynaklari belirlenmistir.
A.4.3 Veri Evet Kismen Guncel ve dnceki hasta Veri
kaynaklari uygulanmis | sonuglari ile demografik envanteri,
veri kaynaklari veri akig
tanimlanmistir. Veri semasi
akiginin dogrulanmasi
tamamlanmamistir.
A.4.4 Arac Evet Kismen Tedarikginin gelistirme Tedarikgi
kaynaklar uygulanmis | araglarinailigkin bilgiler teknik
alinmistir. Yerel dogrulama | dosyasi,
ve izleme araclari arag listesi
tamamlanmaktadir.
A.4.5 Sistem ve Evet Uygulanmis | Sunucu, depolama, ag, Altyapi
hesaplama yedekleme ve is surekliligi kayitlari,
kaynaklar gereksinimleri yedekleme
karsilanmistir. plani
A.4.6 insan Evet Planlanmis Kullanici egitimi ve yetkinlik | Egitim plani
kaynaklari degerlendirmesi sistem
kullanima alinmadan 6nce
tamamlanacaktir.
A.5 YZ sistemlerinin etkilerinin degerlendirilmesi
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve Kanit veya
mi? durumu uygulanma bigimi kayit
A.5.2 YZ sistemi etki Evet Planlanmis | Hasta guvenligi, Etki
degerlendirmesi calisanlar, is akisi ve degerlendirme
siireci hizmet kalitesi plani
uzerindeki etkiler
degerlendirilecektir.
A.5.3 Etki Evet Planlanmis | Degerlendirme YZ sistemi etki
degerlendirmelerinin yéntemi, bulgulari, degerlendirme
dokiimantasyonu kararlar ve izlem formu
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sonugclari
kaydedilecektir.
A.5.4 Bireyler ve Evet Planlanmis | Yas, cinsiyet, hastalik, | Alt grup
gruplar tzerindeki gebelik ve yogun degerlendirme
etkiler bakim gibi gruplardaki | plani
olasi performans
farkliliklar
incelenecektir.
A.5.5 Toplumsal Evet Planlanmis | Sistemin erigim, Toplumsal etki
etkiler hakkaniyet, gliven ve degerlendirme
kaynak kullanimi kaydi
Uzerindeki etkileri
degerlendirilecektir.
A.6 YZ sistemi yasam dongiisii
A.6.1 Sorumlu gelistirme
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bicimi kayit
A.6.1.2 Evet Kismen Temel gelistirme amaclari Tedarikgi
Sorumlu YZ uygulanmis | tedarikgi tarafindan dosyasi, yerel
sistemi belirlenmistir. Laboratuvar amacglar
gelistirme yerel kullanim ve
amaclari performans amacglarini
belirlemektedir.
A.6.1.3 Evet Kismen Model tedarikgi tarafindan Yapilandirma
Sorumlu uygulanmis | gelistirilmistir. Yerel kayitlari,
tasarimve yapilandirma, esik belirleme | degisiklik
gelistirme ve LBS batunlestirmesi kontrolU
suregleri degisiklik kontroline
alinmistir.
A.6.2 YZ sistemi yasam dongilisti
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekce ve uygulanma | Kanitveya
mi? durumu bigimi kayit
A.6.2.2 YZ sistemi Evet Uygulanmis | Amagclanan kullanim, Kullanici

ozellikleri

gereksinimleri ve

kullanicilar, girdiler,
ciktilar, performans
olcutleri ve insan

gozetimi tanimlanmisgtir.

gereksinimleri
dokimani
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A.6.2.3Tasarimve | Evet Kismen Tedarikgi teknik Teknik dosya,
gelistirme uygulanmis | dokiimantasyonu LBS
dokiimantasyonu alinmigtir. Yerel butunlestirme
yapilandirma ve LBS kayitlari
butlnlestirme kayitlan
tamamlanmaktadir.
A.6.2.4 Dogrulama | Evet Planlanmis | Teknik dogrulama, klinik | Dogrulama ve
ve gegerli kilma performans, alt grup gecerli kilma
performansive is akigina | plani
uygunluk yerel verilerle
degerlendirilecektir.
A.6.2.5 Kullanima Evet Planlanmis Kabul olgutleri, egitim, Kullanima alma
alma kalan risklerin kabull ve | kontrol listesi
geri donus plani
tamamlanmadan sistem
kullanima
alinmayacaktir.
A.6.2.6 isletme ve Evet Planlanmis | Yanlis negatifler, yanlis Performans
izleme alarmlar, uyari oranlari, izleme plani
insan-YZ uyusmazliklari
ve sistem olaylari
izlenecektir.
A.6.2.7 Teknik Evet Kismen Sistem mimarisi ve Teknik dosya,
dokiimantasyon uygulanmis | tedarikci dosyasi surum kayitlari
alinmistir. Yerel suriim,
veri baglantisi ve bakim
kayitlari
tamamlanmaktadir.
A.6.2.8 Olay Evet Planlanmis | Girdi, YZ ¢iktisi, kullanict | Gunluk kayit
gunliklerinin karari, sistem surumda, dogrulama
kaydedilmesi zaman ve yapilan plani
mudahalelerin
kaydedilmesi
dogrulanacaktir.
A.7 YZ sistemleri icin veri
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bigimi kayit
A.7.2 Evet Kismen Egitim verileri tedarikginin Tedarikgi veri
Gelistirme ve uygulanmis | sorumlulugundadir. aciklamasi,
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iyilestirme igin Laboratuvarin yerel dogrulama veri

veri dogrulama veri seti plani

hazirlanmaktadir.

A.7.3 Verinin Evet Uygulanmis | Verinin hangi sistemlerden Veri edinme

edinilmesi ve hangi yetkilendirmeyle prosedurl

alinacagi belirlenmistir.

A.7.4 Veri Evet Planlanmis Eksik, yanlis eslesmis, hatali | Veri kalitesi

kalitesi birimli veya gecikmis veriler | plani

icin kalite kontrolleri
olusturulacaktir.

A.7.5 Veri Evet Kismen Verinin cihaz, yontem, LBS Veri kokeni

kokeni uygulanmis kaydi ve zaman bilgisiyle kayitlar

izlenmesi planlanmistir;
butlun baglantilar
dogrulanmamistir.
A.7.6 Verinin Evet Planlanmis Birim donusumu, kod Veri hazirlama
hazirlanmasi eslestirme, temizleme ve ve eslestirme
eksik veri iglemleri plani
dogrulanacaktir.
A.8 ilgili taraflara sunulan bilgiler
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bicimi kayit

A.8.2 Sistem Evet Planlanmis Kullanicilara sistemin Kullanim

dokiimantasyonu ve amaci, sinirlari, talimati

kullanicilara sunulan uyarilarin anlami ve nihai | taslagi
bilgiler karar sorumlulugu
aciklanacaktir.

A.8.3 Dis bildirim Evet Planlanmis Mevzuat ve sdzlesmeler Dis bildirim
uyarinca yapilmasi proseduru
gereken bildirimler taslagi
tanimlanacaktir.

A.8.4 Olaylarin Evet Planlanmis Hasta guvenligini Olay

iletisimi etkileyen olaylarin iletisim
yOnetime, tedarikciye ve | plani
gerektiginde yetkili
kuruma bildirilmesi
planlanacaktir.
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A.8.5 ilgili taraflara Evet Planlanmis Calisanlar, klinisyenler, iletisim
sunulan bilgiler yonetim, bilgiislem matrisi
birimi ve tedarikgiye taslagi
sunulacak bilgiler
belirlenecektir.
A.9 YZ sistemlerinin kullanilmasi
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerek¢e ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bicimi kayit
A.9.2 Sorumlu | Evet Planlanmis insan gozetimi, YZ-uzman YZ kullanim
kullanim uyusmazligl, sapmalarin proseduru
suiregleri yOnetimi ve sistemin taslagi
durdurulmasitigin sureg
hazirlanacaktir.
A.9.3 Sorumlu | Evet Planlanmis Hasta glvenliginin YZ kalite
kullanim gelistirilmesi, hatalarin amacglari
amaclari azaltilmasi ve gereksiz taslagi
uyarilarin sinirlandirilmasi igin
gostergeler belirlenecektir.
A.9.4 Evet Planlanmis Sistemin kullanilacagi testler, | Amaglanan
Amacglanan hasta gruplari, kullanicilar ve kullanim
kullanim kapsam disi kosullar dokimani
tanimlanacaktir.
A.10 Ugiincii taraf ve miisteri iliskileri
Kontrol Uygulanabilir | Uygulanma | Gerekge ve uygulanma Kanit veya
mi? durumu bigimi kayit
A.10.2 Evet Uygulanmig | Laboratuvar ve Sozlesme,
Sorumluluklarin tedarikginin dogrulama, sorumluluk
dagitilmasi bakim, guncelleme, matrisi
guvenlik ve olay yonetimi
sorumluluklari
belirlenmigtir.
A.10.3 Evet Kismen Tedarikginin teknik Tedarikgi
Tedarikgiler uygulanmis | yeterliligi incelenmistir. degerlendirme

Model degisikligi ve olay
yanit streglerinin
degerlendirilmesi
sirmektedir.

formu
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A.10.4 Misteriler | Evet Planlanmig Klinisyenlere ve hizmet Kullanici
alan birimlere sistemin bilgilendirme
rold, sinirlari ve insan plani

gozetimi hakkinda bilgi
verilecektir.

4. Uygulanabilirlik 6zeti

Uygulanabilirlik durumu | Kontrol sayisi
Uygulanabilir 38
Uygulanabilir degil 0

Toplam 38

Degerlendirme: Ek A’daki kontrollerin tamami sistemin segilmesi, yerel dogrulanmasi, LBS
ile butunlestirilmesi, kullanilmasi, izlenmesi ve klinik sonucglara etkisi bakimindan
laboratuvar icin uygulanabilir bulunmustur. Bazi kontrollerin gergeklestirilmesinde
sorumluluklar laboratuvar ile tedarikci arasinda paylasiimistir.

5. Kontrollerin uygulanma durumu

Uygulanma durumu | Kontrol sayisi

Uygulanmig 8
Kismen uygulanmis 10
Planlanmis 20
Uygulanmamis 0
Toplam 38

Bu dagilim sistemin henuz canli kullanima alinmadigi varsayimina dayanmaktadir.
“Uygulanmis” olarak gosterilen her kontrolin nesnel kaniti dogrulanmalidir.

6. Eksikliklerin risk isleme planina aktarilmasi

€«

“Kismen uygulanmis”, “planlanmig” veya “uygulanmamis” olarak degerlendirilen kontroller
icin asagidaki bilgiler YZ Risk isleme Plani’nda gosterilmelidir:

o llgilirisk

¢ Tamamlanacak faaliyet

e Sorumlu kisi veya taraf

e Gerekli kaynak

e Tamamlanma tarihi

e Beklenen kanit

o Faaliyetten sonra kalan risk

e Kalan riskin kabul karari

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklar saklidir
10/11



Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

7. Karar

Karar aciklamasi:

Bu Uygulanabilirlik Bildirgesi’nde yer alan kontrol secimleri, uygulanabilirlik kararlari,
sorumluluk dagilimlari ve risk isleme planiyla iligkileri incelenmis ve uygun bulunmustur.
Planlanmis ve kismen uygulanmis kontroller, YZ sistemi canli kullanima alinmadan 6nce
tamamlanacak veya kalan riskleri belirlenmis yonetim tarafindan kabul edilecektir.

Onay agsamasi Dokiimani; Adive soyadi | Goérevi | Tarih imza

Hazirlayan

Gozden gegiren

Onaylayan/belirlenmis yonetim

Belge numarasi:
Yuarurliik tarihi:
Revizyon numarasi:
Revizyon tarihi:

Bu karar, YZ sisteminin canli kullanima alinmasi anlamina gelmez. YZ Sistemini
Kullanima Alma Karari, dogrulama ve gecerli kilma sonugclari, kontrol uygulamalari ve
kalan riskler degerlendirildikten sonra ayrica verilmelidir.

Yapay zeka kullanimina iligkin agiklama: Bu ¢alismanin yapilandiriimasinda ve ilk taslaginin hazirlanmasinda OpenAl
ChatGPT’den yararlaniimistir. icerik, 6zgiin kaynaklar esas alinarak yazar tarafindan dogrulanmis ve diizeltilmis;
¢alismanin son bigimi yazar tarafindan verilmistir.

Yazar hakkinda

Prof. Dr. Diler Aslan, tibbi biyokimya, tibbi laboratuvar yénetimi, laboratuvar verilerinin yénetimi ve kalite sistemleri
alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali ¢alismalar yiiriitmds; ¢esitli kurumsal yéneticilik gérevlerinde
bulunmustur. FORTRAN Il Programlama Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zekd
Yénetim Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026) egitimlerini tamamlamistir.
Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zekd yénetisimi ve tibbi laboratuvarlarda kalite yénetimi alanlarinda egitim ve
danismanlik ¢alismalarini siirdiirmektedir. ORCID: 0000-0003-4907-9445

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklar saklidir
11/11



	1. YZ sisteminin tanımı
	2. Değerlendirme seçenekleri
	Uygulanabilir mi?
	Uygulanma durumu

	3. Uygulanabilirlik Bildirgesi
	A.2 YZ ile ilgili politikalar
	A.3 İç organizasyon
	A.4 YZ sistemleri için kaynaklar
	A.5 YZ sistemlerinin etkilerinin değerlendirilmesi
	A.6 YZ sistemi yaşam döngüsü
	A.6.1 Sorumlu geliştirme
	A.6.2 YZ sistemi yaşam döngüsü

	A.7 YZ sistemleri için veri
	A.8 İlgili taraflara sunulan bilgiler
	A.9 YZ sistemlerinin kullanılması
	A.10 Üçüncü taraf ve müşteri ilişkileri

	4. Uygulanabilirlik özeti
	5. Kontrollerin uygulanma durumu
	6. Eksikliklerin risk işleme planına aktarılması
	7. Karar

