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YZ sistemiyasam donglsu; sistemin amacinin belirlenmesinden tasarimina,
dogrulanmasina, kullanima alinmasina, izlenmesine, degistirilmesine ve kullaniminin
sonlandirilmasina kadar gecen buttun asamalari kapsar.

1. Amag ve “sorumlu gelistirme”

o Sistemin karsilayacagi gereksinim belirlenir.

e Sorumlu gelistirme amaclari olusturulur.

e Etik, yasal, klinik ve kurumsal ilkeler tanimlanir.
e Gorevve sorumluluklar belirlenir.

ISO/IEC 42001: A.6.1.2-A.6.1.3

2. Gereksinimler ve sistem ozellikleri

¢ Amaclanan ve amaclanmayan kullanim
¢ Kullanicilar ve etkilenen kisiler

e Verigereksinimleri

e Teknik ve klinik performans olcutleri

o Insan gozetimi

e Gulvenlik ve kabul dlgutleri

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
2/6



Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

belirlenerek dokiimante edilir.

ISO/IEC 42001: A.6.2.2

3. Tasarim ve gelistirme

e Sistem mimarisi ve bilesenleri olusturulur.

e Veri hazirlama ve model gelistirme faaliyetleri yaratalur.
o Tasarim kararlari ve degisiklikler kaydedilir.

e YZrisk ve etki degerlendirmeleri gincellenir.

Disaridan alinan sistemlerde saglayicinin tasarim ve gelistirme kanitlari degerlendirilir.

ISO/IEC 42001: A.6.2.3

4. Dogrulama ve gecgerli kilma

Dogrulama, sistemin belirlenen teknik gereksinimleri karsilayip karsilamadigini gésterir.

Gecerli kilma, sistemin amaclanan hasta grubu, laboratuvar ortami ve kullanim amaci igin
uygun olup olmadigini gosterir.

Degerlendirme sunlari kapsamalidir:

e Teknik ve klinik performans

e Farkli hasta gruplarindaki performans

e Veriakisi

e LBSile birlikte islerlik

e Insan-YZ etkilesimi

e Bilinen sinirliliklar

e Laboratuvar surecine ve hasta guvenligine etkiler

ISO/IEC 42001: A.6.2.4

5. Kontrollu kullanima alma

Sistem, dnceden belirlenen kabul dlgutleri karsilandiktan sonra yetkili kisi veya kurulun
onayiyla kullanima alinir.

o Kullanicilar egitilir.

e Kullanim sinirlari agiklanir.

o Insan gdzetimi tanimlanir.

e Baslangic¢ izleme plani hazirlanir.
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e Sistem basarisiz oldugunda uygulanacak alternatif stirec belirlenir.

ISO/IEC 42001: A.6.2.5

6. isletme ve izleme

Canli kullanim sirasinda:
e Amacglanan kullanima uygunluk
e Teknik ve klinik performans
¢ Verive model sapmasi
e Alt gruplar arasindaki performans farklari
¢ Yanlis alarm ve atlanan sonuglar
« insan miidahaleleri
e Kullanici sikayetleri
e Surecg ve hasta glvenligi Gzerindeki etkiler

izlenir.

ISO/IEC 42001: A.6.2.6 ve A.9

7. Teknik dokiimantasyon ve olay kayitlari

Asagidaki bilgiler glincel ve izlenebilir tutulur:

e Sistem ve model siriumu

e Teknik ozellikler

e Veri kaynaklari

e Dogrulama sonugclari

e Bilinen sinirliliklar

e Kullanim talimatlar

e Sistem olaylari

e Insan midahaleleri

o Degisiklikler ve glincellemeler

ISO/IEC 42001: A.6.2.7-A.6.2.8

8. Degisiklik ve yeniden degerlendirme

Model, veri, yazilim, LBS baglantisi, kullanim amaci veya ¢calisma ortamindaki degisiklikler
degerlendirilir. Degisikligin 6nemine gore:
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e Riskve etki degerlendirmesi guncellenir.

e Yeniden dogrulama ve gecerli kilma yapilir.

e Kullanim kosullari degistirilir.

e Sistem askiya alinir.

e Sistem kontrollu bicimde kullanimdan kaldirilir.

Bu asama A.6’da ayri bir kontrol olarak adlandirilmamistir; 6.3, 8.1, 9 ve 10. maddelerinin
birlikte uygulanmasiyla yonetilir.

Yapay zeka sistemi yasam déngisii

SO/IEC 42001 Ek A6 temelinde strekli geri besleme
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Yapay zeka kullanimina iliskin agiklama: Bu ¢alismanin yapilandiriimasinda ve ilk taslaginin hazirlanmasinda OpenAl
ChatGPT’den yararlaniimistir. igerik, zgiin 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 calismalar yiiriitmdiis; ¢esitli kurumsal yéneticilik gérevilerinde
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.
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Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zekd yénetisimi ve tibbi laboratuvarlarda kalite yénetimi alanlarinda egitim ve
danismanhk ¢alismalarini stirdiirmektedir. ORCID: 0000-0003-4907-9445
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