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Bu baslikta, laboratuvarini risk, kalite ve stre¢ temelli yonetim modeline gore olusturmus
veya Tablo 1’deki dokiimantasyonu hazirlamis olan laboratuvarin klasoérlerine ISO 42001 YZ
Yonetimi dokimanlarinin yerlestirilmesi aciklanmaktadir.

Dijital cagda 68renen laboratuvar olunabilmesi icin yasayan dinamik bir dokiimantasyon
sistemi gerekmektedir. Cunku YZ baglaminda veriler bu dokiiman ve kayitlardan cekilir.

Risk, Kalite ve Siire¢c Temelli Yonetim Modeli Kalite Yonetimi Sistemi
Dokiimantasyonu

Tablo 1. Risk, kalite ve sure¢ temelli yonetim modelinde kalite ydnetim sistemi dokimanlari

00_Kalite_EI_Kitabi1
00_Tum_Varlklar

00_Y6netimin_G6zden_Gegirmesi

09_02_Sureg_Kontrolu
09_03_Degerlendirmeler
09_04_Stirekli_iyilestirme
10_Risk_Yonetimi
11_Olay_Yonetimi

25_00_Egitim_Programlari
25_01_Laboratuvar_Matematigi_ve_istatistigi_Egitimi
25_02_Veri_Okuryazarligi_ve_Saglik_Bilgi_Teknolojileri_Egitimi
01_Organizasyon 26_Zehirlenme_Durumu_Y&netimi
02_Mevzuata_Uyum 27_Salgin
03_Dokiimanlar_ve_Kayitlar 12_Bilgi_Yonetimi
04_Hizmet_ve_Memnuniyet 13_Saglik_Bilgi_Teknolojisi_Kullanim
05_Etik_Hasta_Guvenligi_ve_Gizliligi
06_00_Toplam_Test_Sureci
06_01_Preanalitik_Stireg
06_02_Analitik_Streg

06_03_Postanalitik_Stireg

14_Yazilim_Gegerliligi_ve_Entegrasyon
15_Ekipman_Yoénetimi
16_Fiziksel_Altyapi
17_Satin_Alma_ve_Envanter
18_Gtivenlik_ve_Biyogtivenlik
19_Atik_Yonetimi

20_Zehir_Yonetimi

07_insan_Kaynaklari

08_00_IVD_Test_Kitleri_Yénetimi
08_01_Test_Standart_Operasyon_Prosediirleri_2025_v02
08_03_Test_Talimatlari

09_00_Sureg_Yonetimi

21_Hasta_Ornegi_Yénetimi
22_Bulasici_Hastalik_Stipheli_Ornekler

23_Sterilizasyon_ve_Cam_Yikama

OOOOOROOOROOOOOOOOOO
OOPOOOOOOOOOOOOOOB L

09_01_Sureg_Belirleme_ve_Tanimlama 24_Acil_Durum_ve_Afet_Yonetimi

Her laboratuvar YZ sistemleri i¢in ana klasor olusturur.

Yapay Zeka Sistemlerinin Yonetimi Dokiimantasyonu

ISO 42001°e gore 12 klasor ile tanitilabilir (Bkz. 1ISO 42001 Ozeti):
YZ yénetisimi, politika ve kapsam

YZ sistemleri envanteri

Gorey, yetki ve sorumluluklar

YZ risk ve etki degerlendirmeleri

YZ sistemi yasam dongusu

Veri yonetimi

Dogrulama, gecerli kilma ve kullanima alma

® N RN

Sorumlu kullanim ve insan gozetimi

9. Performans izleme ve olay kayitlari

10. Tedarikgi ve Gguncu taraf yonetimi

11. i tetkik, ydnetimin g6zden gegirmesi ve iyilestirme
12. Uygulanabilirlik Bildirgesi

13.YZ Sistem Dosyalari
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Bu ana klasor laboratuvarin risk temelli kalite yonetimi klasorlerine de yerlestirilerek ana YZ
Sistemleri Yonetimi dokimanlarina gonderme yapilir. Bu sekilde laboratuvarin kalite
sistemine entegre edilmis olur. Tablo 1’deki listeye 28. Klasor olarak eklenebilir.

28. Yapay Zeka Sistemlerinin Yonetimi Klasori

Yukarida agiklanan ¢apraz iliskilendirilmenin yapilabilmesiicin laboratuvarin 28. Klaséru
hazirlamasi onerilir. Bu klasor, kurulusta gelistirilen, saglanan veya kullanilan yapay zeka
sistemlerine iliskin yénetisim ve ydnetim dokiimanlarini bir arada tutar. ilgili belgeler
laboratuvar kalite yonetim sistemindeki diger klasorlerle capraz iligkilendirilir. Klasorin alt
klasorleri ve igerikleri:

28.01 YZ Yonetisimi, Politika ve Kapsam

e YZybnetisim gercevesi

e YZpolitikasi ve ilkeleri

e YZydnetim sisteminin kapsami

e YoOnetisim organlari ve karar yetkileri

e Hesap verebilirlik ve Ust yonetim gozetimi

28.02 YZ Sistemleri Envanteri

e Kullanilan ve planlanan YZ sistemleri (Kurulustaki tim yapay zeka sistemlerini
gosteren merkezi envanter. (Bkz. Ek.1)

e Sistem sahibi ve slrec¢ sahibi

e Tedarikcive surim bilgileri

¢ Amacglanan ve amacglanmayan kullanim

¢ Kullanim ve dogrulama durumu

28.03 Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

e YZileilgili gorevtanimlari

e Sorumluluk matrisi

¢ Nihai karar yetkisi

o Insan gdzetimi sorumluluklari

28.04 YZ Risk ve Etki Degerlendirmeleri

e YZrisk envanteri

e YZrisk degerlendirmeleri

e YZriskisleme planlari

e YZsistemi etki degerlendirmeleri
e Kalan risk kabul kayitlari

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
4/13



[)jiﬂ@l(
Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

28.05 YZ Sistemi Yagsam Dongiisii

e Tasarim ve gelistirme

e Sistem secimive degerlendirme
¢ Kullanima hazirlik

e lIsletmeveizleme

o Degisiklik ydonetimi

¢ Kullanimdan kaldirma

28.06 Veri Yonetimi

e Veri kaynaklari ve veri kdkeni

e Veriedinimi

e \Verikalitesi

e Verihazirlama ve dontsim

e Erisim, mahremiyet ve bilgi giivenligi

28.07 Dogrulama, Gegerli Kilma ve Kullanima Alma

o Dogrulama ve gecerli kilma plani

o Teknik ve klinik performans degerlendirmeleri
e Alt grup performansi

e Kabul élcutleri

¢ Kullanima alma kontrol listesi

¢ Kullanima alma karari

28.08 Sorumlu Kullanim ve insan Gozetimi

e Sorumlu kullanim ilkeleri

¢ Amaclanan kullanim sinirlari

o Dongude insan

e Donguyu gozeten insan

¢ YOnetim ve karar yetkisinin insanda olmasi

e YZ-uzman uyusmazliginin yénetimi

e Sistemi durdurma veya gecgersiz kilma yetkisi

28.09 Performans izleme ve Olay Kayitlari

e Performans gostergeleri
¢ Verive model sapmasi
e Insan-YZ uyusmazliklari
e YZsistem gunlukleri

e YZolay bildirimleri
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Olay inceleme ve duzeltici faaliyetler

28.10 Tedarikei ve Ugiincii Taraf Yonetimi

Tedarikgi degerlendirmeleri
Sorumluluk dagilimi

Sozlesmeler

Teknik dokiimantasyon
Degisiklik ve olay bildirimleri
Tedarikgi performansinin izlenmesi

28.11 i¢ Tetkik, Yonetimin Gozden Gegirmesi ve lyilestirme

YZ yonetim sistemi i¢ tetkikleri
Tetkik bulgulari

Yonetimin gozden gegirmesi
Duzeltici faaliyetler

lyilestirme planlari

izleme ve karar kayitlari

28.12 Uygulanabilirlik Bildirgesi

Ek A kontrollerinin uygulanabilirlik degerlendirmesi
Kontrollerin dahil edilme gerekgeleri

Dislanan kontroller ve diglama gerekceleri
Kontrollerin uygulanma durumu

Sorumlu taraflar

Kanit ve kayitlar

Bildirgenin gbézden gecirilmesi ve onayi

28.13 YZ Sistem Dosyalari

Her yapay zeké sistemine ait ayrintili ve yasam dongusu boyunca guncellenen sistem

dosyalar (Bkz. Ek.2)

Dokiimantasyon ilkesine gore: Her belgenin tek bir kontrolli asli bulunmali; gerekli diger

YZS-001 - Sistem A
YZS-002 - Sistem B

klasorlerden bu belgeye capraz gonderme yapilmaldir.

Ayrintil dokiiman ilgili laboratuvar kalite sistemi klasorunde bulunuyorsa burada yeniden
olusturulmaz; belgeye ¢apraz gonderme yapilir. Boylece 28 Yapay Zeka Sistemlerinin
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Yonetimi klasoriu YZ’ye iliskin merkezi basvuru noktasi olurken mevcut kalite yonetim

sistemiyle butunluk ve izlenebilirlik korunur.

Kalite Yonetimi Sistemi Klasoriine Yerlestirilmesi

Bu klasorlerin dnemli bir bolumu ISO/IEC 42001 ile iligkilidir. Ancak iligki iki duzeydedir:

e Dogrudaniliski: ISO/IEC 42001 yonetim sistemi sartinin karsilandigl ana klasor

(Tablo 2).

o Kosullu iliski: ilgili laboratuvar faaliyetinde yapay zeka kullaniliyorsa baglanti
kurulan klasor (Tablo 3).

ISO 42001 Ek A kontrollerinin timu kendilig§inden zorunlu kabul edilmez; risk isleme

surecinde degerlendirilir, uygulanabilirligi ve varsa dislanma gerekcesi Uygulanabilirlik

Bildirgesi’nde gosterilir.

Dogrudan iliskili Klasoérler

Tablo 2. Dogrudan iliskili klasorler

Gecirmesi

Laboratuvar klasori ISO/IEC EkA iliskinin aciklamasi ve ilgili 28 klasorii
42001 kontrolleri
maddeleri

00 Kalite El Kitabi 4.3,4.4 A.2.2-A.2.4 | YZydnetim sisteminin kapsami,
surecleri, politikasi ve genelisleyisi
tanimlanir. Ayrintilar YZ klasérine
gdnderme yapilarak yonetilir. ilgili
klasor: 28.01 YZ Yonetisimi, Politika ve
Kapsam.

00 Tiim Varluklar 7.1,8.1 A.4.2-A.4.6 | YZsistemleriile bunlarailigkin veri,
yazilim, arag, hesaplama altyapisi ve
insan kaynaklari tanimlanir. ilgili
klasorler: 28.02 YZ Sistemleri Envanteri
ve 28.06 Veri Yonetimi.

00 Yonetimin Gozden 9.3 — YZ politikasi, amacglari, riskleri, olaylari,

APG’leri, tetkik sonuglari ve iyilestirme
gereksinimleri Ust yonetimce
degerlendirilir. ilgili klasor: 28.11 i¢
Tetkik, Yonetimin Gozden Gegirmesi ve
lyilestirme.
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01 Yonetim
Yapisi/Organizasyon

5.1,5.3

A.3.2,A.3.3;
A.10.2

YZ ile ilgili karar, gozetim, sistem
sahipligi, risk sahipligi, klinik sorumluluk
ve olay bildirim yetkileri tanimlanur. ilgili
klasorler: 28.01 YZ Yonetisimi, Politika
ve Kapsam ile 28.03 Goreyv, Yetki ve
Sorumluluklar.

02 Mevzuata Uyum

4.1,4.2,
4.3,6.1

A.2.3,A.8.3

YZ sistemini ilgilendiren mevzuat, tibbi
cihaz hukumleri, kisisel verilerin
korunmasi ve mesleki yukumlulukler
izlenir. ilgili klasérler: 28.01 YZ
Yonetisimi, Politika ve Kapsam; 28.04
YZ Risk ve Etki Degerlendirmeleri ve
28.06 Veri Yonetimi.

03 Dokiimanlar ve
Kayitlar

7.5

A.5.3,
A.6.2.3,
A.6.2.7,
A.6.2.8

YZ politikasi, risk ve etki
degerlendirmeleri, dogrulama kayitlari,
teknik dokiimantasyon, olay gunlukleri ve
degisiklik kayitlari kontrol edilir. 28
klasoriuntin biitin alt klasérlerinde
bulunan dokiiman ve kayitlar bu
klasériin kontrol kurallarina tabidir.

04 Hizmet ve
Memnuniyet

4.2,7.4,9.1

A.8.3-A.8.5

Kullanicilarin, hastalarin ve hizmet
alanlarin beklentileri, geri bildirimleri,
sikayetleri ve bilgilendirme gereksinimleri
degerlendirilir. ilgili klasorler: 28.01 YZ
Yonetisimi, Politika ve Kapsam ile
28.09 Performans izleme ve Olay
Kayitlari.

05 Etik, Hasta
Guvenligi ve Gizliligi

4.2,6.1.2,
6.1.4,8.4

A.5.2-A.5.5,
A7,A.8

Hasta guvenligi, mahremiyet, hakkaniyet,
yanlilik, insan 6zerkligi ve bireyler veya
toplum Uzerindeki etkiler degerlendirilir.
iLgili klasorler: 28.04 YZ Risk ve Etki
Degerlendirmeleri, 28.06 Veri Yonetimi
ve 28.08 Sorumlu Kullanim ve insan
Gozetimi.

07 insan Kaynaklari

5.3,7.1-7.3

A3.2,A46

YZ gorevleri, yetkinlik ol¢utleri, kullanici
yetkilendirmesi, insan gozetimi ve
farkindalik gereksinimleri belirlenir. ilgili
klasorler: 28.03 Gorev, Yetki ve
Sorumluluklar ile 28.08 Sorumlu
Kullanim ve insan Goézetimi.
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09.00 Siire¢ Yonetimi

4.4,8.1

A.6,A.9

YZ’nin kullanildig strecler ve bunlarin
diger laboratuvar suregleriyle
etkilesimleri yonetilir. ilgili klasor: 28.05
YZ Sistemi Yagsam Dongusii.

09.01 Siire¢ Belirleme
ve Tanimlama

4.4,8.1

A.6.2.2,
A9.4

YZ’nin amacglanan kullanimi, slreg
girdileri, faaliyetleri, ¢iktilari, sorumlulari
ve kullanim sinirlari tanimlanir. ilgili
klasorler: 28.05 YZ Sistemi Yasam
Doénglsi ve 28.08 Sorumlu Kullanim ve
insan Gozetimi.

09.02 Siire¢ Kontrolu

8.1,9.1

A.6.2.5,
A.6.2.6,
A9.2

Kullanima alma kosullari, insan gézetimi,
surec¢ kontrolleri ve operasyon sirasindaki
performans izleme saglanir. ilgili
klasorler: 28.07 Dogrulama, Gegerli
Kilma ve Kullanima Alma; 28.08
Sorumlu Kullanim ve insan Gézetimi ve
28.09 Performans izleme ve Olay
Kayitlari.

09.03
Degerlendirmeler

8.2,8.4,
9.1-9.3

A5 A6.24

Risk ve etki degerlendirmeleri,
dogrulama/gecerli kilma, APG sonuglari,
i¢ tetkik ve yonetimin gozden gecgirmesi
burada iliskilendirilir. ilgili klasérler:
28.04 YZ Risk ve Etki
Degerlendirmeleri, 28.07 Dogrulama,
Gecerli Kilma ve Kullanima Alma ve
28.11 ig Tetkik, Yonetimin Gézden
Gecirmesi ve lyilestirme.

09.04 Siirekli
lyilestirme

10.1,10.2

YZ olaylari, uygunsuzluklar, performans
sapmalari, i¢ tetkik ve yonetimin gézden
gecirmesi sonuglarina gore iyilestirme
yapilir. ilgili klasorler: 28.09 Performans
izleme ve Olay Kayitlari ile 28.11 i¢
Tetkik, Yonetimin Gozden Gegirmesi ve
lyilestirme.

10 Risk Yonetimi

6.1.1-6.1.4,
8.2-8.4

A5

YZ risk 6lgutleri, risk envanteri, risk
degerlendirmesi, risk isleme plani ve YZ
sistemi etki degerlendirmesi yonetilir.
Uygulanacak kontroller belirlenir. ilgili
klasorler: 28.04 YZ Risk ve Etki
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Degerlendirmeleri ve 28.12
Uygulanabilirlik Bildirgesi.

11 Olay Yonetimi

8.1,9.1,
10.2

A.3.3,
A.6.2.8,
A8.4

Hatalar, beklenmeyen ¢iktilar, sapmalar,
yanlig kullanim, insan mudahaleleri ve
hasta glivenligi olaylari kaydedilir ve
degerlendirilir. ilgili klasorler: 28.09
Performans izleme ve Olay Kayitlari ile
28.11 i¢ Tetkik, Yonetimin Gozden
Gegcirmesi ve lyilestirme.

12 Bilgi Yonetimi

7.4,7.5, 8.1

A.7.2-A.7.6,
A.8.2-A.8.5

Veri kalitesi, veri kdkeni, veri hazirlama,
erisim, kayitlarin batinlagua ve ilgili
taraflara sunulan bilgiler yonetilir. ilgili
klasorler: 28.06 Veri Yonetimi ve 28.09
Performans izleme ve Olay Kayitlari.

13 Saglik Bilgi
Teknolojisi Kullanimi

7.1,8.1,9.1

A4.4,A.4.5,
A.6.2.6,A.9

YZ sisteminin LBS ve diger bilgi
sistemleriyle birlikte islerligi, erisim
yetkileri, kullanim kosullari ve izlenmesi
ele alinir. ilgili klasérler: 28.02 YZ
Sistemleri Envanteri, 28.05 YZ Sistemi
Yasam Dongilisu, 28.06 Veri Yonetimi,
28.07 Dogrulama, Gegerli Kilma ve
Kullanima Alma ve 28.09 Performans
izleme ve Olay Kayitlari.

14 Yazilim Gegerliligi
ve Entegrasyon

8.1,8.2

A.6.2.2-
A.6.2.8

Gereksinimler, teknik dogrulama, klinik
gecerli kilma, entegrasyon testi,
kullanima alma, surum, degisiklik, izleme
ve olay giinliikleri yonetilir. ilgili
klasérler: 28.05 YZ Sistemi Yasam
Dongilisii, 28.07 Dogrulama, Gegerli
Kilma ve Kullanima Alma ve 28.09
Performans izleme ve Olay Kayitlari.

16 Fiziksel Altyapi

7.1

A4.4,A.4.5

YZ sisteminin gerektirdigi ag, sunucu,
hesaplama, depolama, yedekleme ve
calisma ortami kaynaklari saglanir. ilgili
klasorler: 28.02 YZ Sistemleri Envanteri
ve 28.05 YZ Sistemi Yasam Dongiisi.

17 Satin Alma ve
Envanter

8.1

A.4.2-A.4.5,
A.10.2-
A.10.4

YZ tedarikgisi degerlendirilir;
sdzlesmesel sorumluluklar, veri
kullanimi, glincelleme, olay bildirimi ve
hizmet sonlandirma kosullari belirlenir.
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Sistem envantere kaydedilir. ilgili
klasorler: 28.02 YZ Sistemleri Envanteri
ve 28.10 Tedarikgi ve Ugiincii Taraf
Yonetimi.

25 Egitim Programlari

7.2,7.3 A.4.6 YZ okuryazarligl, yetkin kullanici egitimi,

insan gozetimi, sistem sinirlarinin
bilinmesi ve agiri guvenin 6nlenmesi ele
alinir. ilgili klasorler: 28.03 Gorev, Yetki
ve Sorumluluklar ve 28.08 Sorumlu
Kullanim ve insan Gozetimi.

25.02 Kisisel Veri
Yonetimi Egitimi

7.2,7.3 A.7,A.8 YZ sistemlerinde kisisel ve 6zel nitelikli

saglik verilerinin sorumlu kullanimi
ogretilir. ilgili klasorler: 28.06 Veri
Yonetimi ve 28.08 Sorumlu Kullanim ve
insan Gozetimi.

25.03 Veri
Okuryazarligi ve Saglik
Bilgi Teknolojileri
Egitimi

7.2,7.3 A.4.6,A.7, Veri kalitesi, YZ ¢iktilarinin

A.9

yorumlanmasi, sinirliliklar, yanllik ve
givenli kullanim yetkinligi gelistirilir. ilgili
klasorler: 28.06 Veri Yonetimi ve 28.08
Sorumlu Kullanim ve insan Gézetimi.

Yapay zeka kullaniliyorsa iligkili olan operasyonel klasorler

Bu klasérler ISO/IEC 42001’in dogrudan yénetim sistemi dokiimanlari degildir. ilgili siirecte
YZ kullanilmasi durumunda baglanti kurulur.

Tablo 3. Yapay zeké kullaniliyorsa iligkili olan operasyonel klasorler

Laboratuvar klasori ilgili ISO/IEC Baglanti nedeni
42001 alanlan
06 Toplam Test Siireci | 8.1,9.1; YZ’nin toplam test surecindeki yeri, insan gozetimi
A.6.2.5-A.6.2.8, | ve surece etkisi tanimlanir.
A.9
06.01 Preanalitik 8.1; A.6.2.6, Ornek uygunlugu, hasta/érnek eslestirme veya
Sirec A.9.2-A.9.4 onceliklendirmede YZ kullaniliyorsa uygulanir.
06.02 Analitik Siire¢ 8.1,9.1; Goruntu degerlendirme, kalite kontrol, hata
A.6.2.4-A.6.2.8 | 6ngorusu veya analiz sisteminde YZ varsa uygulanir.
06.03 Postanalitik 8.1,9.1; A.8, Otomatik dogrulama, kritik sonug belirleme,
Siireg A.9 yorumlama veya karar desteginde YZ varsa

uygulanir.
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Yonetimi

08.00 IVD Test Kitleri 8.1;A.6.2.4, YZ, IVD drunun veya tibbi cihazin bileseniyse Uretici
Yonetimi A.8.2,A.10 kanitlari ve amacglanan kullanim degerlendirilir.
08.01 Test SOP’lari 7.5,8.1; A.9.2— | SOP i¢inde YZ kullanim adimi, insan gozetimi,
Hazirlama ve izleme A9.4 kabul/ret dl¢utleri ve alternatif islem belirtilir.
08.03 Test Talimatlari 7.5,8.1; A.8.2, Kullanicinin izleyecegi talimatlar, uyarilar ve
A94 kullanim sinirlar agiklanir.
15 Ekipman Yonetimi 7.1,8.1; A.4.4- | YZ analizorin veya baska bir cihazin bileseniyse
A.4.5,A.6,A.10 | sirum, bakim, glincelleme ve performans izlenir.
18 Giivenlik ve 6.1.2,8.1; A.5, YZ kullaniminin ¢alisan, hasta veya ¢evre guvenligi
Biyogitivenlik A.6.2.6 Uzerinde etkisi bulunuyorsa iligkilendirilir.
21 Hasta Ornegi 8.1;A.7,A9 Ornek tanima, siniflandirma, kabul veya ret
Yonetimi surecinde YZ kullaniliyorsa veri ve kullanim
kontrolleri uygulanir.
24 Acil Durum ve Afet | 6.1, 8.1 YZ sisteminin veya baglantinin kesilmesi durumunda

is surekliligi, manuel geri donus ve sorumluluklar
tanimlanir.

Bu tabloda 28.13 YZ Sistem Dosyalan 6zellikle eklenmedi. Clinku 28.13, yonetim sistemi
maddelerinin karsilandigi tematik bir klasérden ¢ok, her bir YZ sistemine ait kanitlari ve
capraz gonderimleri bir araya getiren sistem dosyasidir. ilgili satirdaki faaliyet belirli bir
YZ sistemi icin yurutuliyorsa kayit ayrica o sistemin 28.13’teki dosyasindan erisilebilir

olmaldir.

Dolayli veya sinirliiligkili klasoérler

Asagidaki klasorlerin ISO/IEC 42001 ile slirekli ve dogrudan baglantisi yoktur:

e 19 Atik YOnetimi
e 20 Zehir YOnetimi

o 22 Bulasici Hastalik Stipheli Ornekler
e 23 Sterilizasyon ve Cam Yikama

e 26 Zehirlenme Durumu Yonetimi

e 27 Salgin

Ancak bu sureglerde YZ ile tahmin, siniflandirma, karar destegi veya otomasyon kullanilirsa

su genel maddeler devreye girer:

e 8.1: Operasyonel planlama ve kontrol
o 8.2-8.4: Risk ve etki degerlendirmeleri
e 9.1:izleme, olcme, analiz ve degerlendirme
e A.6:YZsistemiyasam dénglsu
e A.7:YZsistemleriiginveri

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

12/13




[)jiﬂ@l(
Gelecege givente

D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik

e A.9:YZsistemlerinin sorumlu kullanimi

Ek.1 YZ Sistemleri Envanteri Ornegi

Sistem | Sistem | Amacglanan | Siureg¢/ | Sistem | Tedarikgi | Sur Durum Sistem

no adi kullanim birim sahibi um dosyasi

YZS- Kullanimda 28.13/YZS-001
001

YZS- Degerlendirmede 28.13/YZS-002
002

Ek.2 YZ Sistem Dosyasi icerigi
YZS-001 - Sistem adi

01 Sistem tanimi ve amacglanan kullanim

02 Uretici ve tedarikgi belgeleri

03 Yerel degerlendirme ve dogrulama

04 Risk—yarar degerlendirmesi

05 Kullanima alma karari

06 insan gozetimi ve kullanici yetkinligi

07 Performans izleme ve olaylar

08 Degisiklik, yeniden dogrulama ve kullanimdan kaldirma

Yapay zeka kullanimina iligkin agiklama: Bu calismanin yapilandirilmasinda ve ilk
taslaginin hazirlanmasinda OpenAl ChatGPT’den yararlanilmistir. igerik, 6zgiin kaynaklar
esas alinarak yazar tarafindan dogrulanmis ve duzeltilmis; galismanin son bigimi yazar
tarafindan verilmistir.
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ybnetimi ve kalite sistemleri alanlarinda uzun yillar akademik ve uygulamali calismalar
yarutmus; cesitli kurumsal yéneticilik gérevlerinde bulunmustur. FORTRAN |1
Programlama Dili (1972), ANKUZEM E-Egitimci (2013), UKAS ISO/IEC 42001 Yapay Zeka
Yonetim Sistemleri Farkindalik (2025) ve ADLM Tibbi Laboratuvarlarda Veri Bilimi (2026)
egitimlerini tamamlamistir. Dijital saglik, veri kalitesi, yapay zeka yonetigimi ve tibbi
laboratuvarlarda kalite ybénetimi alanlarinda egitim ve danismanlik calismalarini
surdurmektedir. ORCID: 0000-0003-4907-9445

© 2026 D-Tek Teknoloji Gelistirme, Uretim, Egitim ve Danismanlik Hizmetleri Ltd. Sti. Tum haklan saklidir.
13/13



	Risk, Kalite ve Süreç Temelli Yönetim Modeli Kalite Yönetimi Sistemi Dokümantasyonu
	Yapay Zekâ Sistemlerinin Yönetimi Dokümantasyonu
	28. Yapay Zekâ Sistemlerinin Yönetimi Klasörü
	28.01 YZ Yönetişimi, Politika ve Kapsam
	28.02 YZ Sistemleri Envanteri
	28.03 Görev, Yetki ve Sorumluluklar
	28.04 YZ Risk ve Etki Değerlendirmeleri
	28.05 YZ Sistemi Yaşam Döngüsü
	28.06 Veri Yönetimi
	28.07 Doğrulama, Geçerli Kılma ve Kullanıma Alma
	28.08 Sorumlu Kullanım ve İnsan Gözetimi
	28.09 Performans İzleme ve Olay Kayıtları
	28.10 Tedarikçi ve Üçüncü Taraf Yönetimi
	28.11 İç Tetkik, Yönetimin Gözden Geçirmesi ve İyileştirme
	28.12 Uygulanabilirlik Bildirgesi
	28.13 YZ Sistem Dosyaları

	Kalite Yönetimi Sistemi Klasörüne Yerleştirilmesi
	Doğrudan İlişkili Klasörler
	Yapay zekâ kullanılıyorsa ilişkili olan operasyonel klasörler
	Dolaylı veya sınırlı ilişkili klasörler

	Ek.1 YZ Sistemleri Envanteri Örneği
	Ek.2 YZ Sistem Dosyası İçeriği

