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SAGLIK BAKANLIGI ONSOzZU

Sagli1 k Bakanl i1 g1t olarak toplumumuzun b0t i
sagl i1 k hizmet]i sunma tkarteddrik spstereimiznidd® bilimskle n |
gel i smel er v e ul usl ar ar asi standartl ar a
Onceli klerimiz arasinda yer al maktadir.

Ul kemi zde, kan tedari k sistemi ile il gi
Pozisyonaoai hTakee Sagli1 grnin Korunmasi” ba
yer alan 2002/ 98/ EC sayi1il 1 ana direktif |
ve kan Dbileseni tedari ki ve 1 zI|l enebvel ir]l
uygul amal ara yoneli k dizenl emelerin giunc
amacltyla 27 Subat 2012 ve 26 Subat 2014
Tedari k Sisteminin Gug¢glendiril mesi kdnekni |
ve kan billadrinesiortwuendar kurul us ol an Tuar |
es yararlanicisit ol mustur.

Proje kapsaminda kan ve kan bilesenlerin
kalite guvencesi, I dnaerlii kv ek atpeaksn itke pmeerl 9 G
kIl inisyenlere yoneli k kanitn uygun Kkl inik
duozenl enmi stir. Ayricéa Kdmus ai z BeKalte®ar t
YOnet i m Reéhbes, tDenetieme Rébri, UusalHe movi j i | ans Re hb:
Uygun KIlinik Kul | &nMercutUlgsel Kdn eerKdih r hianRaleeti a n m
iseUl us al Kan ve Kan Bilesenl eri Hazi1 r | ama
guncell enmistir.

Sagli1 k Bakah!l hgdedbi mi z, vatandas!l ari mi z1 |

goénal I G vV e karsi | 1k bekl emeyen k an bag:!
karsi | anmas:| ve Ul kemizin 6z yeterliligge
yur ot 2zl kmmnaadu projede kan hizmetl erinin

I

adaml ari1 mi z a, Tekni k Dest ek Eki bi dahi
hi zmet birimlerinde 6zveriyle calisan biut
birborc¢ biliriz.

Prof. Dr. 1irfar
Mistesar Yardi
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TURK KIZILAYI ONSOzU

Ul kemi zi n, guvenl. kan i htiyacinin karsil
kapsaminda Turk Kirzilayi ' "na veril migdir.
getir mek amaci yl a yasal cercevede tani
uygul amaya gecirmistir. Ul kemi zin 6z yet
bagi scilarindan el de edil mesi hedefsi il e
kendi i ¢ izl eme degerlendirme sisteminin
ve yonetti gi Kan Bankaci |l 1 gi Bil gi YOnet
t emel Onkosulu kalite guvencesi | Bapeamibna
gereklilikler cercevesinde standardi ze

devaml 111 g1 guvence altina alirnmaktadir.
Onemine iliskin farkindali1 k prrajkelgedrnidl |t
dizenl kan bagiscilar. Il e guvenl i kani i
gébrmektedir.

Ul us al Kan Otoritesi Sagl i1 k Bakanl 1 gi t
“Turkiye’ de Kan Tedar i&knSikstRamd the n Rrig|l ees
kan ve kahtbyvaesenn ul usal capta karsi | ar
kull anitcilara yonelik bilimsel cal 1 smal ar
sagl anmas.| kapsamitn daa WleusBé hbStrdameeda ol u
kapasitenin artiri 1l masi| a ma ckiaynl ab aknakna c In i
transfiuzyon ti bbi1 uygulamal arina yotnel ik
sagl amak amaci1 maltersgtadddckarit id @i tiilrke gene
modul | er i olusturul mus, toplam kalite yo

klinik kullanimi gibi teknik egitimler ya
Kan Tedarik Sisteminde; a&&| ep dengesinin saglanarak ve

far kil duzeyl erde uygul anabilir pl anl ama
sistemin sduardourdoalebilirliggi aclsindan ol
taraf 1 ndan prpjéye desteklermiresirgemneyenim kur um ve kur
emek veren herkese; Turk Kizilayr ve Tuark

tesekk8uhmar i mi

Nurettin HAFI Z0
Kan Hi zmetl er. Ge
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TESEKKUR

Bizler, Teknik Destek Ekibi olarak, bu ¢
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TESEKKUR

Teknik@ st ek EKi bi okamak) made gérmalhaeamdidoi | me
emeklerini esirgemeyen Kanve Kam G nduerrdl u Gyel er | il e Uzm
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ILETiSiM BILGILERI:

5N ! NYIFEFY ' Y{ h,

Turk Krirzil ayil Kan Hi zmetl!l er. Genel Madauar |
Tor k K1 z1 | aEtimesgatAhkbeas i , No:

Tel. No: +90 312 2936200

Email: armagana@kizilay.org.tr

5N ¢Nfl& Y!w!!Fl 4 1Y, hJ

Hacettepe Universitesi Tip Fakiultesi
Kan Mer keankara S1 hhi ye,

Tel. No: +90 312 3051080

E-mail: drtulaykaraagac@yahoo.com

t NEFP 5N myRSNI ! w{[!Db

AnkaraUni ver si t esi Tip Fakultesi
HematolojiBlimDa | 1 Ma ma k CAnkadae si |, Di ki mevi ,
Tel. No: +90 312 595 60 00

E-mail: Onder.Arslan@medicine.ankara.edu.tr

520ce.®d 5N TavYlIAt  FOIFN ! £/ L
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t NEFTP 5N  SOGAY ! _ 5LbhyY
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5N | NftélF . T[D9b
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t NEFTP 5N ¢NNJ SN 49¢Th
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t NBEFd® 5N CIFGAK 59aTwY! Db
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t NEFTP 5N TYRIFG 5T[9Y
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aNKe® {A0Sf 9[59aTw
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t N2Fd 5N DNNBf 9a9VY5!

Mersin Universitesi Tip Fakiultesi

Kl'inik Mi krobiyoloji Anabilim Dal 1, Mer si
Tel. No:+90324 337 43 00

Email: gemekdas@yahoo.com
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5@ ¢dzyl T[ . ! w{
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'TYd 5N ! NARF Y!t! I FI{L

Sagli1 k Bakanl i1 g1 Sagli k Hizmetleri Genel
Ruzgarl i1 Cad Plevne Sok No 7, Ulus Ankara
Tel. No: +90 312 324 3365

Email: kapuagasi.arif@gmail.com

J K
TURKKITILAY u

13



mailto:nigarertugrul@gmail.com
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aNK® / AKFY Y!blL
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'T® 5N DNfle& YL[ L4
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5N «f 1N Yh5![ hF[ !
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t NEF¥FP 5N haYly m¥%/ 9.9

Hacettepe Universitesi Tip Fakultesi
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Pediatri k Hematol oj i Bilim Dal 1, Besevl er
Tel. No: +90 312 2025020

Email: iyenicesu@gmail.com
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KISALTMALAR

BKM
i UGMR
KBM

KK (IQ)
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OK (OQ)
PK (PQ)
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™

UBB
VAP(VMP

oy
:Kan

Kal i te

:Standar t
:Transfidzyon
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:Val i das y o(Nalidatrom MaBtér Blan)

:B 0 | KqreMerkezi

Uretim Uygul amal ar |
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YOneti m Si st emi
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Mer kezi
Bankas.i

us al Bil gi

J

TLRKKITILAYY

( Good

r u

*

O

Manuf

17



KALITE YONETIM SiSTEMI

Kal it e, bir dGridniun i fade edilen veya bek
6zell i kl erBiun btéod pilmdimi daimra.c1 ; goénul |l G, kar s
i1 i ski dalou $nedelrder kan bagi gaeansanimapan) mshae
t est edi | mesi , k an bil esenlerinin st okl
asamal ardaki tium gereklilikleri ortaya ko
kontrol idne ywbamaelhmlkai gheml er i

Kan hizmet birimh e r i , kalite yonetim sisteirmdltei |l ke
hedefleri ile s or uml ul ukl ar 1 ni saptayan tum f aa
olusturmali1 ve bunlari1 n suiur ek]| kalite ygnetimi s a ¢
sistemigenel ve Dbirimlere 6zgl kalite uygul ar
belirl eyen kavr am, kur al ve i sl emlerin ti
kalite gluvencesi ve kalitenin igiVeklasi
kalite sisteminin, miaster. bekl entil erini
guvenl i dUdbriert isreikred idle tiKapsaya hirmedels aag. |

Kalite Yo6tnetim Sistemi, kalite gerekliliKk
kont mpesoriehbal t yapi! ve ekipman standartl ar i,
kontrol, s0z|l esme yoneti mi, mi svtee riiy isli eksaty
kavramlarini ic¢cerir.

1. KALITE YONETIMI

Kalite yoneti mi, kan ve kan bilesenl eri
pl anl ama, kalite politikasi, kalite guve
yoneli k amakl ari1, veouymul amal ar | saptayal
programi, Ban kag! yei1 kiam bil eseni rveya en
Ur U0 nmmhas | kadarg e ¢cteinm s ur eci guvence altina al |
Kalite, kan hi z méetindelgiotmrzemami heflhe&in sdre
Kan hizmet Dbiriminin U0st yoéneti mi, kal it
uygul anmasina yonelik sistematilkstbiyo nyeatkil
kalite yoOorkatismnmyan apsar sonel e net bir y ol
politikal arbelrlergehedeéefreriwie uygul ar . Kal
basari1si1, kan hizmet biri mi Ust yonet i mi
YOnet i ns i skkaelmitnei n et kinligini dogrul amak,
dozeltici/onleyici faaliyetlerin etkinli
Si stemini denetl er . Kal i te hedefl eri, |
18
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tranasfutawzyeoi zl emine kadar tum surecglerde ¢
i ¢in tasarlanmalidir ve politikalar ve pi
duozenl emel ere uygun ol arak belirl enmel i di
Kan hi zmet biriminien Kwstumsdalety ang1 shia gil ¢ |,
s e ki | dkalite pohetim yapist ol ust urul ur . Kal i te ger e
belirlenmis yéntem ve uygul amadlau g thu;rguelrng:
il gili faaliyet 8odaedthl uosuKunuyakimbiul 6¢

pl anl amas:| dogrul tusunda 0l ¢ me, anal i z

yuruagtidl mesinin sagl anmas.| ve tium bu faal
yapl, slUreci gertekhbéastdiegmez endagi ms vz d
sureclere ait dokiUmanl ar i i nceler, onayl &
Kal i te ybnetim sisteminin perfor mansi ,

saptanmasi ve periyodeéedenll eamdikr idleinret | e nme

1.1 Kalite Yonetim Plani:

Kan hizmet birimlerindey Gr Gt U1 e ne daia ®rhel geddrnhaesrverilerinin
dokimant girlkealiil tda gy Kandlik ment pBani ml(BKMjKBM,ar a f
TM)o |l ust ukKraulliutre. py G@md&amidmmetBi r i mi ni n mi syonu,
hedefl er i Ust yonetim tarafi1 ndanKabl@zimnetr | en
birimipersonelger cekl est i rdi gi f aa hunbiliecindedir i n b u

Kal i te yoOnet ipanlapmagi,md@miinn uydanldarkmanaint e
edilmesive izlenmesidenka n hi z me't b isarumimdur.Byud npelta ncd as i k |
uzun vadel:| oOnceli kler ve bu Oncelikleri
tanit mlanitir.

Buplanasagi1idaik¢ ¢ reirr :

1.1.1 Kilit Personel ve Onlarin Kan Hizmet Birimi icindeki Gorevlerini igeren
Organizasyon $emasi: Plankilit kalite aktivitelerinden sorumlpersonelin(kilit personel)

kaliteiglhbeeitnm yapar ken ar alveaer rmmgpakib agniame
ol acagi! ni da tani ml ar . Pl anin ol usturul
sorumludur, sorumlul ugu baY&asetnai demtlerdidmeg D n
ayda bir, planibropmak diémaryenmriredeyel dapo

1.1.2 Kaynak Yonetimi: YO net i ci , tidm hizmetl eri dest
gelistirme sistemini uygul amak, surdur mel
temin eder.Kan hizmet birimindeki kritik reaktif, malzeme, ekipmare f i zi ki y
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kalifikasyonunuwBigiav esrec & aall dygunpd laaald 1aran@i |1 @& «
al anl ar kapsar:

a)Uygun sayida kalifiye personel,
b)Uygun al an, donanim ve ekipman,
cUygun ve giuvenilir cevresel kosul |l ar ,
d) Tehlikeli maddeler ve atkil m ri ,mh a s 1

e) Reaktif maddelev e di ger materyall er,

ffEmni yet ve guvenl ik

1.1.3 Birimde Calisan Personelin Her Kilit Gorev i¢in Teorik ve Uygulamali Egitim ve

Deneyim Gereklilikleri: Cal 1 san tUm personelin baslang
egi tjydpetriik!|l anik ké&mr e xliriiikdiem i y eireker yaterlik y 1 | d
kontroll eri, dyiglelrmésiy@aenefigoimntmamspr ogr aml ar |
edi | ir. Per s on eileyaerliuiygeld li armalyiazaed intkdrax r b & z
degerlendirilirilerek kayit altina alinir

1.1.4 Sozlesme Yonetimi: Hast anin ve/veya badgiscinin s

Ucuncua taraflarla yapitlan yazil. anl as ma
transfliozyonu ve ierédmi delkadat arami aidsechu
Anl asmal ar miyadlandirio |l 1r, dizenkKritk ar a
dr on/ hi zmet uretimine etkisi ol ,anmateryal; 1 t i k
donanitm, cihazin degisiklik ol madan kat ki

1.1.5 Proses Kontrol: Kr i t i k tidm surecl erdonkivment gabgo

validasyonupnay1 , yurutidgbkewmegyonkoimkisvgedhiialvte! ma s 4
Kull anil an reaktif ve ekipmanlarin isteni
Progobmstudadmuul aeirr. Uriun/hizmetinigodzde

ilgilit Gsndi r etcalnermmd laind 1 1 .

1.1.6 Dokimanlar ve Kayitlar: Y @i U r |  kitdeokkil ma analair $ he s i ol us
TuUm dokUmanlrarg dlz2d eany dgae ghidmieltiim, tlau asinmear
edilir. Ar si vl enmi s dokidmanl ar k mdvauatta betirtilem a r i F
sirekbkaktdan: r.

1.1.7 Sapmalar, Uygunsuzluklar ve istenmeyen Olay veya Reaksiyonlar: Hat al ar 1 r

kazal ar i1 n, I stenmeyen ol ay veya reaksiy

sapmasakéawnet!l erin r apkearnl ahn marseit tba nriinmianncier

tespiti, amast i1 ri1 | masi , degerl endiril madiz,el tdioki

o6nl eyi cleri vfeaadu yeaaliyetlerin etkinligini
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gel i sti rkdnba g ! isdgears agpe r | bildirim al ma&k i ¢i
tan1 ml ani1r .

1.1.8 Degerlendirmeler:Kan hi zmet biriminin faaliyet/l
SIi P 1l er il e uy uml u ol dugunu ortaya K oy
uygul anmasi , gbzden geciril mesi Ve rapo
sorunflar t anit mada deneyimli, hiyerarsik il i sl
per sonel tarafindan diozenl. aral i klarl a
¢l kar mak, egilimleri belirl emek, ingei | e s
dozeltici/onleyicil/lgelistirici faal i yet|l e
rapor |l ar her vyl ist yonetime sunul ur.
1.1.9 Proses-Cikti Uygunluk Analizi: Prosesler n ve bil esen etkinlig
ve gbzdentgaeacmBkMmesn TM tarafindan, TM’
hi zmet e sundugu bil esenl er hemovagki | an
degerl endirilir. TM | erin d e girmhalare ved i r me
kompli kasyonl ar , BKM' | earjilrs cde §eratkesn tyiomd @r
ve i mha oifaelsanit kial ete kontrol veridiegr i
degerl endiuvmacerbetina alinir.

1.1.10 Hemovijilans: Ba g1 s¢1 dan hastaya ve hastadan
tant ml ani1 r .

1.1.11 Performans lyilestirmeleri: Kan Hi z me't Biriminin 1isl e\
olaylar( k a z a , hat a, uyigains ua ll uhra ot @ekng dni [Zagnm Itr .
dozeltici [/ o6nleyici faaliyetkededgeet ndl r
yonetim tarafindan goézden gecirilir.

2. KALITE GUVENCESI

Kal i te guvencesi, gr dndn kalitesini bir e
kapsayan genis capl bir kavramdir ve kan
gerekliliklerini karsi | amas.| amaciuwdmc ey a
sistemi, kaliteld@ Uridn veya hizmet.i sagl
alan, dogru ve guvenl:. ekipman kull ani mir
Kal i te guvencesi, tum Onemteluygsiar ecilrer is«
t ani ml anmas 1 nilkelerine we imevaupatg wygua olaak yerine getirilmesini

garanti altina alan kalite yodnetiminin bi
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Kalite guvence doksitmamt,e dedri toiltairrakve sdir
personel e ac¢ti klanir.

3. KAN HizZMET BiRIMLERINDE iYi URETIM UYGULAMALARI (iUU)

Kan ve kan bilesenlerinin 6nceden tani ml e
ve bu gereklilikleri Ur etilrmgenUsetnirm Uwng
Oncel i kl esistemindeotrd caayrai lIc1 kabi |l azakt magk ama

4. KALITE KONTROL

Kalite kontrol, kalite gerekliliklerini k
faaliyetlerdirr Kal i t e Kontrol, sadece | aboratuvar
kalitesiylae |lialrgial iyetrormalknarl 1 dir ancak kal.i
tut ul mas.| mu Kdlita KKontkolpbsiurl ddr tndn kalite k o
saglamadi girnin test edi | meksulnlian iylaaleria ks 1 maa
de bekl earein tkaossiuilp tasi madi grni test ede
Kalite kontrol, tedari k edkalitden konusundaiher me t e
toarl 0 ger ekl i vV e i bgi | t easak lorganizasyon,y a p |

dokiumantaseybasvpmhosadklapsarer i ni

Her kan hizmet birimikalite kontrol faaliyetlerinid i § e r bi ri mlseerkd el nd et

gercekTemt knl rte kontr ol diozenl emel erini
getiril mesi i ¢cin y et e bitimdeki &y kka k i a ki sl m
kalifikasyonlara ve deneyi me sahip ol mas:|
Kalite kontrol U,ileitlrgiinl id etglem | feankdti orrmeesri i I ¢
kontr ol personelinin, gat evkel ia roal sdtueimomad uire
alanina giris izni ol mal 1 d1 r .

Ornek al i1 mi, onaylanmi s yazi |l proseduar |
sonuc¢l ar i n analizi, val i dasyonu yapit | r
gerceklestirilmelidir.

Kalite kontrol dneklé&stei i klvaemakl e a @ o ig@ma n
Kan Hi zmet Birimlerdi | ¢ iyer alahlganelavdd | Shan é a e
gereklilikleri karsi |l amal i1 drir.

Kalite Kontrol Bimi’ n,t am Kalci tkea|l i koatrolsdir € clod&luigthénjy s |

ve validasyonunumnygdamg2kilestkialdiltmssiy| e i
sor wgtmaybilgbér evl! er i Tl ibgd  rednbre.r | | proseddadr

gercekl estiridlimeillna valUyglmsuglukt dutumunda gedek
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dozeltici/ onl eyinmel, fkaaayliity edllternadtaleinn a&mal
siUr el ermel 1scaikrl .an

Kalite kontrol konusundd o k t ma etdi | mesi gereken sidrecle

1 Spesifikasyonlaf k al i t e kosull ar 1, kalite krit
7 Or nelkpmosediur | er i

1T Test prosediu(dreali tviek kayhitdma dokiuman
defterlerid & h i |

Analitik raporlar ve/veya sertifikalar
Gerektigiddegi cevelilegiE ekrin

Uygul anabil di gi yerlerde test yoénteml
I Eipmanlari | e i z|l eme vekd@llichmeasybmzpraos edin

= =4 =2

5. KALIBRASYON

Kali brasyon, dogrulugundan emin olunan (i
il e Wo@gmadan emin ol unamayan bir Ol cim
sonuckaponi amad headlegmnd ain uw ¢ Igaerricreikn deger | er «

yakin oldudguhmegercegphheset i rilir.

Kalibrasyon baki m veya tamir degil dir. Bir aya
degil dir, dolayisiyla kalibrasyonu yapi |l ¢
Kalibrasyonc i haz il k Kkurul umda, tamir, ualiar | b
ilgili herhangi birs G p he olustugunda ve ydeillimdleiner
yaptiri I mal i drir. Cihaz kalibrasyondan so
gbrmisse ya da kalibrasyon suiUresi gecmi S S
Dogru k acraakr | @i veanni | i r ver i | eBueneddnla @inn n ol
toplanmasi, ayristiril masi ve kalite kont
ureticinin talimatlarina gore deddmrllie nori &
plan dahilindeb el i rl enen standart i sletim prosed
gercekl estirmeld] v&Kakaprasyon 1 sar tail fi inknall
yerlerde muhafaza edilmeli kal i brasyon durumu dtiak&z nnl

Uzerinde ve g@mplilsecek | sgnak il Idd &
6. VALIDASYON

Her kan hizmet biriminin, evduaf standag ves t e m

rehberl er dogrul tusunda neyin/ nelerin Y

vali dasgohnsuvecgchbi stem icerisindeki hedef
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sureclerin ve sistemlerin gecerl:i dur umd
politikast ol mali i dir.

Validasyon;si st eml er i n, hedef |l enene kil k 2iez khoisru
calrsti g1 ni ortaya koymak, sistemin dogr
gerceklestirdigini kanitl amak i ¢in yuiorat
yontemle c¢calisi1 1 di grnda y,aptidtaar liis,| egm ¢ne rl
ol dugu garanti altina alirnmis ol ur.
Validasyon, bir uygulamanin, sildrecin veya
Bu amacl ar ; kontrol G gbster mek, uy u mu g
sagl amaekek tgeekli i htiyacl ar (edgi ti m, bak
stralanabilir. Kan hi zmet birimlerinde wu
fazl a biri mi dogrudan y a da dol ayl 1 ol
val i dasylommaxdanb aGnc e, validasyon sidrecin
paydasl ari n alacagl goérev ve sorumlul ukl a
Validasyonsistematikb i r yakl asi ma 1 htiyac¢ duyar. Ay
ol usturul masi ndaanl ek uglell ameisli annea ykaacdaakr khi t U m
kan grubu tayini i ¢cin kullani |l acak ol an vy
kull animdan kal ki si1 ve baska bir sistemin
i1l e validaesyoahisliredi |l mel i dir. Bu asama
sistemati k ol arak belirlenmelidir. Ri sk
oOneml i b i rAkig Semési-1 kan edarks i st e mi i cerisinde t
sureaimnde/ kalifiye edildigi zaman izl enn
Validasyon siuareci i 1 e i | Tpblot1il vekTablo1.2i diel a n
acli klanmaya c¢calitsi | mistir.
Validasyon, yeni bir sisteme (yenie r i sistgriiveyagea i e ki pman) geci S
veya bir surecin ilk kez uygul anmas| ger
surecin degisikligi durumunda validasyon
ger cekl\sgltiidddyanu gesfekbengtveylaeed&hk pmian
bagl i ol ar ak, bazen validasyonun tim bas:
da bazi basamakl ar ayni anda/birlikte ger

6.1 Validasyon Siireci

Validasyonun ol dukc¢a Karlmaksliek io lbaans aynaikil sa
basamaga oO6rnek verilerek aktaritl 1 r ise ar
06rnekl eri yapirsinda bulunduran bir wvalide
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Akis Semasi-1: Kan Tedarik Sistemi igerisinde Tesis, Ekipman veya Prosesin
Valide/ Kalifiye Edilmesinde izlenmesi Gereken Basamaklar

+ tARF&d82Y {NNBOAYAY .| &LY

Kan Tedarik Sistemi igerisinde tesis, ekipman veya siirecin valide/ kalifiye edilmesinde izlenmesi gereken

Tbasamaklar
Validasyon Ana
Plam

Risk Degerlendirme
ve
Degisiklik Kontrolii

(" Validasyon Siireci; A
¢ Plan
+ Protokol
+ Kayitlar
\_ * OzetRapor )
>[ Tasarim Kalifikasyonu } \ll
Eki k v
piig;ﬂi;;n Ve Kurulum Kalifikasyonu Siire¢ (metod ve reaktif
Kalifikasyonlarint Operasyonel Kalifikasyon gibi) validasyonunu
gerceklestirilmesi M gergeklestirilmesi
SIP olugturulmas
ve
SIP egitimi verilmesi
v
¢ Validasyon 6zet raporunun olusturulmast
¢ Uygulama
o Valide edilmis siirecin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi

TLRKKITILAYY u




Tablo-1.1: Validasyon ve Validasyon Siireci ile ilgili Bazi Kavramlar

I fARFae2y !yl tfly®P
Kalite sistemindeki validasyon politikal ar/
operasyonel bir dokimandir. Validasyon pol.i
entegre tek bir dokliana,n dliaz ehnladyil ¢ir . o tBar iatnal
Val i dasyo pl ani , gerek duyulan wvalidasyon
kull anil a prosediurl erin kapsamini or t ay derirk
tani ml ar | I icerir. Validasyonun hangi faa
tamamlanacagini, validasyon ekibinin soruml
Vali dasyo ana plani; kann tneadsairli kg esricsetkel mei sntii
y ol haritasi sunan, kalite Si st emi taraf
dokiumandir, dolayirsityla kalite el kitabinin
ol mal 1 di1r .

Validasyon ana pl ani genel bir plan ol up
Validasyonun planlandi g1 tidim sistemler ana

Ff ARFaez2y tNRG212fN

> O 53 5 S5O

I+

Spesifik bir ekipmarv ey a s idreci n validasyon amacl ar 11
operasyonel, performans kalifikasyonlari1 ve
ve kabul kriterl erini ortaya &ogmar O6nceérwoeo
esnada go6zden gecirilmeli ve onaylanmal i1 dir

Ff ARFaez2y ¢+ {1PYP

Validasyon siUrecinde c¢alisacak kisilere ver
glivence birimini temsi | eden kisilerden ol
validasyonu dedgerl endiren ki si ayni ol amaz.

Validasyon taki mnda yer alan kisilerin c¢ces
6rnekler verilmistir,;

I+

fvalidasyon sidrecinin yoéneti mi,

fvalidasyon planinin ve protokollarini n maa

fUcunci sahislara ait tedarikcilerin deger

fProbl emlerin ¢dzdmi,

fi htiya¢c duyul an materyallerin ve destegin

fvali dasyon siurecinin dokimantasyonu,

fiVer i aktarma siUrecinin dogrulanmasi,

ISi P |l eri de hcegeénsdokimaebar

fEgitim planlarinin, hazirl anmasi, uygul an
{ NNBee I fARIFIa&2ydz

Sirecin ortaya konulan parametrelere gore g
kalite o6zellvkyarsoruguwmeetikiom ve dretken b
dokiumante edil mesidir.
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Tablo-1.2: Validasyon ve Validasyon Siireci ile ilgili Bazi Kavramlar

Kalibrasyon

Belirlenmis kosullar altinda, o6l c¢cme si st emi
il e gosterilen dederlerle o6lculen buyukl Gg
belirleyen islemler dizisidir.

i zI| ernleibil isagl anmi s, dogrulugundan emin ol
ol unamayan bir o6l ¢im cihazini mukayese eder
Kalifikasyon

Sisteml eri olusturan parcal aryiam d(i men s sn elt e
sekilde sec¢ciminin yapt!|l masi, sistem gerek
cali smalarin déokiumante edil digi c¢ali1 smal ar g
¢l alk NPY YI f kbesignQaadifeatiaz (D&Y Y 0

Ureticinivney aekyiapzmalnn min tasarit minin isteni.l

dogrul amasi dir.
Kurulum Kalifikasyonu

Kurulan veya modifiye edilen ekipmaney a si st emi n, onayl anan
uygunlugdgunun yazili1 olarak dogrul anmasidir.

Operasyonel Kalifikasyon

Kurulan veya modifiye edilen ekipmane si st emin ©6énceden belir
bekl enil digi gibi c¢calistidgrnin yazili1 ol ar g
Performans Kalifikasyonu

Birbiriyle baglantil i1 olarak ekipman ve sins
ve Uretken bir sekilde c¢calistigirnin yazil.

Validasyon Raporu

Gerceklestirilen tim validasyon aktivitele
dokimandir. Validasyon testi kasambhasndarbal
yapli |l masi gerektigi veya riski azaltmak i ¢i
al rr .
Ydzt £ | yPOP DSNBTEAEA]l mliStfA]lfSNA
Acir k ve net ol arak kull ani ctranninmlsairs.t eGe rng enl
i slevleri, sistemin GQzerinde c¢calisacagkadar
ol mama,ndcdaamaedari k edi |l ememe veya yiuksek n
zerinldmadiurgiereken, bu islevlerin uygul ama
Kabul Kriteri
Ur Gn/ hizmetin basari|l bir bi¢ci mde test
getirmesidir.
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c dmdm YeadeksinimiérmioBElirldhmesi

Kul |l ani ci gereksinimlerinin belirlenmesirt
veya ne istendigine dair anahtar dokiman:¢
geci s ya da mevcut ekipman, s Ukmeycutiselmk an
dokidman olusturul mal 1 d1ir. Mevcutta minodr
degisi klik kontroldnin uygulanmasi il e ¢¢
Bu dokiman i htiyacin ne olade@knwmaaci k yalp
dokiumanin konusu degil dir. Bu dokidmanin
dosinme beceri si ve konu ile ilgili ci di
sorumlulugundadir, ancak phoitzamesti yb1i r itmid a
uzmanl|l ara da dani st l abilir. Hazirl anan dc

Ozet ol arak bu dokiman;
Tgerekl i sur ec, eki pmbelgelert esi s ve siste
9 gereklilikleri (zorunlu olan) ve istenilenletefcihent an1 ml ar ,

Tgerceklestiril mesi gereken islevleri t
fsistemin calisacag!r ortami tani mlar,
1 zaman, maliyet gibi fonksiyonel olmayan gereklilikleri ve tddagdilmesi
gerekenleri tani mlar

Ornek oltaordlkskanle il gildi bir kullanici

belirtilen 6zellikler bu dokiumanda yer al

MNY B{yT G2NDIFaP AceAYyT (dz fFyPOP IASNB|aAY]
TTeEYS NI SONRYHOSP 1S&y | aPyRI @S a2y Nl AaPYyRI
1 2 Nz dzOdz ol 6t Pl @Seéel {{PtPF 2fYlIfPRPN®
GSYNIF N GF1PtRPEPYRI o6Fl06ftP] 1AfAGESYSoA

durumunu muhafaza edehilNJ 2 f YI f PRPNX adzKl FF1TF NI S
OStEANILANI ASFNBG odzZ dzy YI f PRPNI

T¢2NDIfFNE PoP|l 3ISceANKVSI Ff NYAye&dzy @8
l'f NYAyeédzy LI {1SdGft SNRS @I {dzy &t LIPtYPO 2

ESNISOUANRE YAD 2f Yl PRPNID

T{Aa06SY (FLIFEP 2fYFEPZT 12y0dFYAYylIa&gzy N
51 NIEfN G2NbBF {(FL&IFYPYRIF W FRSG Sy 1 o
oFEEP G2NDFEFNP 2fYFfPRPNP hNIFRIFTA (32
adet PVC transfer hortumu lldy Y £t PRPNX ! £ GaGF 1A A1A 0
0 EPO@PRIY GFY ({Fy FEYF] Aceiy (dzZEM I yPf
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AeSNBY o060l @t SOS SNAGNRaAaAGE SNAY nwH 3INY
FeyP OSTFITFEP] O8] (ICNBARNBENtAIASOISY2T R
oF €t yPElIoAf YSEARANY hNIF (2NBIYyPYy Na&
K2NIlidzYdz o FRSG GNIXyafFTSNI G2NDBFaPyl ol €f
trombosit saklamaya uygyngaz3d S ceA NA Sy O Sstaddbridazafuyghd | NJ
2T YIf PRPND

TYLFY (2NDBlF&aP K2NIlidzydz Sy 1 wmnn OY dz dzy
ydzYdzyS |t FoAfYS] AwAy ydzYFNF ol aPf YPO
GSaGt SN AceAy ydzydzyS It Py | o reKkliddSidlzedde2 f RS
NONBGaAl GSYAYy SRAfYSEtARANI

TTEYS e LIWPE mMc D 2ftYFtPRPNWP TEyYyS dzOdz
1rearytPEP aretrer Oor] YAGSEALGS anAf
LISYSUN) aeRYRBYy @&NDH N2 RIZ2{] N YD SebidmdidhRdzNHzY
TYFLYy G(G2NblFaP NTSNAYRSTA SGA71SG ¢NNJ eSS ¢
YIYy 3aANMzdzZz wKZ {FyPy FEPYYF GFNAKAZ 11
AceAy @SGSNIA YA{UFNRIFI 06206fdzl odzf dzy YI £ P
T¢2NDFYyPY @& LIPtY®Y RYI JINE Lyt ¥YFRALFE { dzt
budurumR2 { NYIFyGS SRAfSOAfYSEARANI

T¢2NDI X A®@AYRSIA e I StGAYAY @S (FYyPYy ceF
2t Yl f PRPND®

6.2 Sistem Se¢imi
6.2.1Ydzft t | yYPOP DSSESBHAFYRABNAYSHAS

Bu asamada kull anici gereksinimlerini be
al mak UGzere gonderilir. Tedari kgi, kendi
sekilde karsiladigryla (f @ahasonrdkohkbbnvelt e
gereksinimler:i il e tedari kcilerin cevapl
niteliklerini degerlendirir.

6.2.2¢ I & | KalFRasyonnunDS € SNX SYRANAf YSaA

Kull anici, gereksinimler.i dogr ulrti ksgu  cea
uygunl ukl arirnit denetler. Bu slUreci ger ek

TfTkan hizmet biriminin tedarikcgi kal i fik

Tkull ani ci gereksinimleri,
fTo6neril en eki pman, sistem ve mekani n 0z
frisk degerlendirmesi g6z oO6oniunde bulund
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Bu asamada, anket/ sorgul ama f or mu vel v

dokidmanl ar i i ncel ener ek tedari k¢cinin k al
tedari k¢ginin; dest ek, i dame, dagiti m, g U
hali hmevecda ol an I s e; daha oO6nceki denet
Deneti min sonunda gereken duozenl emel er ,
edil di kten sonra dokiumante edil ir. Eger
O6nemde i 3e btuedgraimaga degerl endirme di si1 |

6.23{f AAGSYAYZ 9171 ALMNIEYRYE SFR AN VSR 5

Bu asamada;

TSistemin, eki pmani n, mekani n standar
karsil amadi g1 gdézden gecirilir.
TKull anitcinin ger erkssiilnamd cirg inidedcersli d rady
1T Si stemi n, eki pmani n, mekanin i htiyacgl a
TKurulum ve egitim gereksinimleri deger
T Si stemin, eki pmani n, mekani n teknol o]
pr ov asec evket egkeil y ol haritasi1i gi bi)
T Tedari k¢cinin bilinen ve gelismis bir t
Sonugta; sistemin, ekipmanin, mekanin
MNY 8ty G2NDBFA&P AceAYyT aAaAaG§SYAYZI S{ALYIY
TG2NDFE I NPy !'fdzal€t . Af3IA . IFyllaPoe! ..

f1dzt € F yPOPEFNPY {(dzf £ YPYPYIl dz23dzy 2f€ d
T YS@O0dzi jkad lyyuiNSRFMNN 2t SNBE dz2 3dzy 2¢€ dzZLd 2¢€ Y
 mevcutd SLISNI G| NI SNRN PISMBR ARG RIVE SINND P |
0dz 6 YI R RSESNI SYRANRTE AN
6.24CAY Ll yalf 5SESNISYRANXS

Mal i yet, sistemin tium yasam dodébngusu g0z
nedenle kurulum maliyeti, devam eden maliyetle si st emi n ter k edi |
mal i yetler ayri1 ayri1 degerlendirilerek toc

MNY 8ty G2NDBF &P AcAy; FTAYIFIyalt RSESNI SYR
T{FYyGNRATFTNES @S ASLISNIGI NI YIEfA&SHtSNAZ
931 NBGtA LISNE2YStAY SEAUAY AKOARI OPYF
T1Fy G2INDIIAaPoAONI G2NBF &aAaGSYA AfS RS

Al YONRFN2E SNI {dzE €t yPELFYlFI@FOF] A&aS R2
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91y G2NDFfFNPYPYy QOlFtARIFIFae2y YIfAaeSif

6.3 Risk Degerlendirmesi

Ri sk degerl endirmesi, yeni bir si stem, €
mevcut ol an degistirilecek, guncell enecek
Bu amacl a; kritik kontrol noktal ari1i tani
belirlenmeli ve risk abal amaspyhbal arusabl
tehli ke ve zararin tani mlanmas!i ve ol asi
Ri s k dedgerl endirmesi, val i dasyoniktesher eci r
asamanin tek tek test edi | mesi neredeyse
tespit edilip bu noktalara validasyon siur

Ri sk degerl endirmesinde sistemati k bir y
sistemin veya her bir parcasinin olustura
bu risklerin ortaya ¢I kmasina nedenoikiol ab
bilginin 1si1gindal itPy®l &r Yk i hDathlsandmdigki 1,111y
ortadan kaldiracak veya azaltacak oO0nl eml e

yiuksektir ki sistemin Kkullaniglowascieskdabul
icerebilir, o6rnegin; SIP yazilimi gibi
Ri sk degerl endir mesi icin yapitlanlar dokd

MNY 8ty G2NDBlF AP AwAYyT NREA] RSESNI SYRAN)S
9 .SYyA 1ty G2NDBFfFNPYPY ol aPyOlrvebuél yP
YSRSYtS 1ty 0AfSOSYAYAY KITPNIFYyYlIarP
1ty O0AfSOSYAYAYy (I @0PYPYy &lyP aPNI
YFGSNELFES YFNHA {FfYFaPyl &2t | cel 0Af.
9 .F RFE 1Fy G2NDIf I NPY Pifir vShih hededlé daklaing (i S N.
APNI aPYRI (2NBIFyPYy NI SNAYRSY @Pl!l 06Af.
2T YI RPEP AcAyYy (F@PL) 2fdzol 6Af AN

6.4 Validasyon Plani

Val i dasyohrspbaam kisehdyavaan || aarc aski st emde degdi
kabu | edi | di Il se hazirlanir. Ri sk diuzeyi n
fazla ¢caba ve emek sarf etmek gerekir.

Validasyon plani; val i dasyonvalidakyoriunniatse ll er
yapltlacagi!i ni, kabel bekl eaeeheci kil eabinl ne
ve kullanitcinin tim bu sitrecteki r ol vV e

degerl endiren ve onaylayanlarin kimler o
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hatalar dahil) tutulma 1 , raporun olusturul masi, sulUrec

il e gerceklestirilmelidir. Validasyon pl
sistemine uygunlugu da degerl endiril melic
641+ f ARFaez2y tftlyPYPy TeSNAEA
Val i dasyad@! pdlaintbasg!l it kl ari1 i cermelidir.
a.Validasyonun kapsami
1 valide edilen nedir?
fvalidasyon nerede gerceklesecektir?
fvalidasyon neden yap! |l 1y &kra% 1 t(liargii,l
degerl endir mesi, k ul | ale ifooksiyong earseak s imm

spesifikasyonuna referans saglayacak
b.Gereken validasyon asamal ar |
c. Validasyon zamap | a n 1

d. Validasyon ekibi ve sorumluluklar

eeGenel validasyon yo6net i mi

f.Protokoll erin hazirl anmas:|

g.Val i dasyonhmaye¢tktalltamanal 1 nmas|

h.Protokol ve validasyon kayitlarinin gozde

i. Vali dasyon cl1 kti1 I ar 1 niimezalangrakzvalié@asyonug e ¢ i r
onayl anmas|
G6zden gec¢cirme, onay ve imza gibi I sl e
ki1 deml i bir pewapnéemat adafi nda

jcKalite Ri ¢ ki sYtbemmt v my a parcal ari1 nin u
basl angi ¢t aki risk degerl endirmesini [

k. Validasyon Stratejisi;
Val i dasyon stratejisi, kull ani |l acak ot
gecen kEustami Il di g1 nda ortaya clL kabi I
degerl endir mesi st rasinda ortaya cl1 ka
coOzuium niteli kI testl er Il e ne Ol cude
basit olur. Bu nedenle tedagki ni n testl erinin sayl si,
aktivitesi sirasinda ihtiyac¢ duyul an t
Eki pman, siur ecg, mekan veya sistemin |
kul l ani | abil mesi I ¢i n f anlnkesi igereklidirl Bud a s y
asamal ar asagil daki sekil de si1ralanmakt
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9 Kurulum Kalifikasyonu (KK) - Installation Qualification (1Q): Kurulum

kalifikasyonu; eki pman, sur ec, mekan v
ddzgiun bir sekilde kurulumunun gercekl e
tarafi ndan Tablo-2t dk| esetsiirtillii ral anl ar daki
g ekl ili klerine o6rnekler verilmisgstir.
Tablo-2: Kurulum Kalifikasyonunun Gereklilikleri icin Ornekler
Kallfl!kaésyi.or;;u; { NNB e Y2YUNRE b Personel
Ekipman fEl ektrik kontrl TAletinCEsertifiks 1| Ti 1 gi | i k
1 Ek kablolama gereksinimi TAl etin t a cal i1 sanl
fTim o6l c¢cum yapa TEl ektrik TKalite
kalibrasyonu fAci | giuig Sorumlusu
fKesintisiz gug YYeterli af fTedar i k(¢
gereksinimi fUretici fSati n al
fCevresel ihtiy dokumant a bol Gmi
St cakl 1 k fKul l ani ci temsilcisi
1 Nem TKul I ani ¢
fTedari kgci tar a (klinisyen)
gerceklestiril
fGivenli k onl en
MfCE sertifikasi
TKul |l an1 c el k
fKul l ani m, temi
kalibrasyorp | a rSii Pv d ¢
Yazilim fVersiyonrk ont r ol ( fYazi | thrmzm| i1 gi | (
fTani ml ama kull ani | a cal i1 sanl
1 Server gereksinimi donani mda| fKaltetYénet
cal i1 sabil Sorumlusu
TAray Gz bagll fTedar i kq
fSistem er | YBigH sl em
givenlik temsilcisi
olusturul
Reaktifler fCE Sertifikasi| fPaketl!l eri qi 1 gili
fSertifikanin d eksiksiz cal 1 sanl
fCevresel gerek kontrold fKalite
saglanmasi (ne Sorumlusu
fTedar i k(¢

9 Operasyonel Kalifikasyon (OK) — Operational Qualification (0Q): B u asamad :
tedari k edil en eJeyapisteanimd, n cseidreeng ,b enhei kral ne n
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uygun bir sekil de, be Rable\@d g i tgliibialcaar
operasyonel kalifikasyonun gerekIl il ikl
Tablo-3: Operasyonel Kalifikasyonun Gereklilikleri igin Ornekler
Kahf:ka;s;{.or;yr% { NNB o Y2YOUNRE b2] Personel
fSiurekli c¢al| Tiywir dogrulamnm filgili b
1 Kontrol Listeleri fReaktif dedgi s cal i1 sanl
9 Ekipman raporu fTest kart hat| fKalite Y
fKonfigurasy fPIrhti1 yakal am Sorumlusu

ayarlamalar fProbe hatalar| fTedari kg
1Ornek hacin Ornek al i1 m ti
Ekipman dogrul anmas kontrol
fSiral ama fKar ma al an, h
TKi ml i k kont edilmesi
ayarlama
TAl arm/ gliven
6zellikleri
fBakim progr
ol usturul ma
finkibator,
st cakl i1 k ha
Di veerr i i sl ¢ 1Sistem erisim filgili b
sistemlerin kontrol d cal i1 sanl
v fVeri payl as| 1Ornek barkod fKalite Y
azilm
MfBar kod okun Sorumlusu
tani ml ama fTedari kg
1 Kabul testleri fBigiH s 1 em
9 Alarm testleri Temsilcisi
{ Pozitif ve negatif fTim ABO ve D il gili b
kontroller ait O6rnekl er cal 1 sanl
9 Standartlar fzay: f D ve val fKalite Y
Reaktifler fNegatif antik Sorumlusu
fzay: f reaktif
icerecek seki
pozitif antik
9 Antikor titresini de kontrol
et meye i mkan
D, c, e, K, Fya

9 Performans Kalifikasyonu (PK) — Performance Qualification (PQ): Normal

kul |
ugr dn
i ¢cin

anim kosull ari nda, e ki
veya c¢1 kti1 drettigini
uygun metot ve hedef |
D)
TURKKITILAY

p man, sur ec,
n goésteril me
er kullani | a
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U Kull animnmdas,i r agsincel parametrel er.i
gerceklestirilir.

U Surecin kabul edilebilirligi tekrar
U Egi ti mli kullanircilar i1ile sureg¢ tel
guvence altina alitnir.

Kull ani m si1rasi ndara banzem gumumlac 1pé&rfarmansz o r |

kalifikasyonunuBu ptaargcasdurmdmadnidnr rsi ni

al ani i ¢cinde bul unmal 1 dir, ancak al t

planlanmal 1 dir. Ayr i1 ca, anl amlnii tveayad

sekil de tekrarTabdord’ t g apgé gniatt hidi1 ral anl ar

kalifikasyonunun gerekliliklerine 06rne

Tablo-4: Performans Kalifikasyonunun Gereklilikleri igin Ornekler

Kalifikasyonun

L E by { NNB ce Y2YUNRE @ Personel
fSistemin tim yoéont fGiuvenirlifilgild:i
cal 1 smasi T Risk cal 1 san

. fMaksimum o6zellik| dederlentqkalite
Ekipman kalifi
fMakul calisma sunq <&l DT 1 Yye} Sorumlusu
.. gereken (
TEn kot kosullard zanarbpelienir
fCesitli yukl eme K
' Yedekleme fTiUm hnadatd | Ti | gi | i
fDodgru tani ml ama ve pozitiflikleri cal 1 san
Yazihm fAra yuzler kay1t et | Kal it e
T Uyumluluk fTim sonud( Sorumlusu
I Tekrar edilebilirlik dokumindid | qBigii s1 em
9Zayi fl1klar et birim Temsilcis
1 Veri saklama sistemleri
fTim reakktifleri |fBahsi geqTilgild:i
f1Gercek Ornekler i strecin K c¢cali1 san
gercekl estir aral ikl anfKalite
Reaktifler fDisiuk gorkih&n azay edi |l ecedi Sorumlusu
veya antijenler i (250 06r ng
gerceklestir veya 2 haftada bir
fHassasiyet testleri g bi ..
fyal anci pozitif/y
T Uyumluluk
I Tekrar edilebilirlik
35
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q Tamamlayici Kalifikasyon: Oz el | i k1 e kar masi k Si s

fonksiyonunu yerine getirebil mesi e
far k1l i i htiyaclar da goral ebilir. Bu
Ot omati k sisteml ey uduiyg aé bulp kbliiKpgyondne ar
yapll masina 6rnektir.
I. Validasyon Takimi
Val i dasyon sturecinin Iy i anal i z edi |
hazirl anmasi , kol ay izl enebil mesi vV e
edi | mesi val i dasyonestiark.1 mAn ashatyaers i fnarek s
edi | mesi ve kotid durum senaryolarinin
taki mda son kull anti ci ve kalite guven
Ayri1ca validasyon konusumnb&i magkekl ehar a
ot omat i k sisteml er sbzslkaomu s a bpeKODL

temsilcilerinin eklenmesi gibi).

m. Zaman Cizelgesi

Zaman ¢i zel gesi olusturulurken O6ncel ik
degerl endirildi kten sonra ne kadar zan
sonra her Dbir asama zaman c¢i zel gesine
zamande r eye al i1 nacagina karar verilir.

n. Validasyon Ciktilari

Test sureci stirasinda elde edilecek i
goruntidsiune ait baskilar, kurulum rapo
Bu dokiumanl ar kubkltemi hakmaVbheaeagl i geger |
o. Kabul Kriterleri

Tim validasyon sddrecinin cIr ktirl ar Vo€
tanit ml anmal 1 dir.

6.4.2 Validasyon Potokolleri

Validasyonp | ani1 ni1n gerekl erini yerine getirm
olusturul ur. I Q, OQ ve PQ ic¢cin ayr.i prot
t est talimatl ar 1, bekl enen sonucl ar, k ab
test et mek amaciyla gerceklestirilecek te
degerl endiren Kkisiler i ¢cin imza ve tar.i
bagir msi z ol masi gereklidir.
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6.5 Verilerin Nakledilmesi

Bu asamada, v e denl yeni sistemee rmakuel veya ston@atik olarak
nakl edi | mesi gerceklestirilir. Bu asamad
sekil de plan yapili1r. Kontrol testleri ge

6.6 Server ve Network Agi Kontrolii

Sevwer ve network agit kurulum veya bagl ant
gerceklestirilip gerceklestirilmedigi den
6.7 Egitim

Kalifi kasyon sitrecini gelistiren veya he

i htiyacl arda dwggruwygwms ubul unan bir yoéntem

6.8 Test Siireci

Tdm test sureci tum aksakl i1 klari1 veBugdzul
kayrtlar sisteminlisdinnir | afmmaa ldk),anlzjaoksti)i ¢ Ep
vecanal iz sonrasi (postanalitik) surecler i
tutul mal 1 dir. Degerl endir me sonucl ari1 na
yapt I mali1 ve kayirtlari1 tutul malirdir.

6.9 Validasyon Raporu ve Son Degerlendirme

Validasyon raporunda, gerceklestirilen t
basl angli ¢t a Ki m ol dugu tayin edi |l mi s
Degerl endir mede;

TDOkimantasyonun tam olup ol madi g1 ,

T3 stemin tdam idhitziewacgl ariir ywiikseenkce i1 e Kk
TBEitimihnyaca cevadpe gveerrliepn dvierrimeidri.g i

TUm bu degerl endirmenin sonucunda:; S i
verilmez y a da cesitli diozenl emel er ger
degerl endirilecedgi bel irtilir.

7. DEGISIKLIK KONTROLU

Degi si k1l ik kontrol G; k an veya k an bil

ulasitlabilirligini y a da k an vV e k an b

etkileyebil ecek thnimnmagi si kdleigkeld é deiinmi & mptl éa

edilmesidir Degi si kIl ik kontrol G, riski azal tn

degi si min ortaya cl karabil ecegi sonucl al

muht emel sorunl ari1 oO6nlemek 1 ¢cin yaptli1r.
37
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T Neyin neddmmedke gisstteinrdi gi ,

T Bu surecte kimlerin yer aldi g1,

T Degisi kligin sonuclaritnin neler ol abil
T Ri sklerin neler ol dugu,

T Ri skl eri azaltmak ve ortadan kal dir mak
T Neyin, ne zaman yapilacag:r (planl ama,

Degi si kl i kmeglemc¢ edknlcees, t ideidi si kl i gin et kisi

onl emler alinmalidir (kalifikasyon ve val
kabul i, so06zl esmelerin revizyonu, baki mla
yetkiile r i ¢in bil gi sagl anmas. gi bi) . Ek te:
saptanirken, ri sk incelemesi ve degerl enc
ele alirnmalidir. Ozellikle kan meaggIiugdinsiv,
proseduridn kritik yoénleri 0zerliNddier | € tRKSIESA]
ol arak kabul edilmelidir. Ornedgin;

T Yeni dgranl er , surecl er, oOneml i mal z e me
T Uriun o6zell d&giesi bkkei kl eskin

T Test yontemleri veya slUrece iliskin ya
T Onemli bir malzeme veya tedarikci degi
T Onemli bir ekipman, parca veya tedarik
T Kan bagisi merkezlerineiillmaskiresdedgiasiy
1T Det ayl I talimatl ar. ol an prosedirl erd

Rehberi)

Kritik degisiklikler ic¢in yeni kayir tl ar c
olusturulup olusturulrmany acadg@iank gshi taeg akil Ke

f Sirecleri degistirmeden SiP’'leri degi s
1 Ekipman tamiri,
T Benzer nitelikte ekipman degisi kligi,

T insan kaynaklari1i ve finans gibi aretir
Degi si kli&kigregncedhikbie birimin sorumlusu
olusturul ur. Eger degisi klik diger Dbiri ml
surece dahil edilir. Tum degisiklikler ka

vekalt e Ust yonetimi tarafindan onayl anir.
Degisi klik kontrolid U0U¢ asamada gercekl est
T Degerl endir me

J K
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1 Faaliyetlerin belirlenmesi

T Etkinligin kontrol edi | mesi
Asagi! da, degisi klik kontroldnin daha iyl
kontdronalgi verilmisgstir.
mNYy S| T
1y G2NDlF aAAGSYAYAY |, (G2NbBIF arxadSyYa
1y (@G2NDI AAA0SYAYAY RSEAOGUANRE YSaAyYyS

SNBSSt SOUANREANT

5SEAOATEATESNIT

T{ SNII FTAftUNBE @SNAYyS &edzydznl | FTAEtINBe&eS 3
Tal @A | ceYl 1FLIYlFE LI NkaP @8SNAYS 11 LI
I eeYlF 1 F LI YE LI Nbelt aP | 2ydzZ Ydzo G dzNID

WA d]l] RSESNISYRANNSEAAT

9! Yl T1FLIFYFE LI NkelaP 1Y I NYySEA I PYyYl
. dzYdzo 1 FAEOGNBYAY LISNF2NXIYAP aSNI T2
f1 128A0 1 2vevahafmoliR3KS 2 yFdz1 € I 3| NNf SOA€ A
9. SyA G2NDIFEFNF IFSeAft RALTUSY az2yNI Safia

CrLFtARSHt SNRAY 0 SkonthdkedilyiesiSar @S SG1AYyfAEA
1 Yeni kan torba sisteminin validasyonu

TONRONRAAGOD aNaLl yaarezyftl NPYRF 1 12aAi
{0210 YS@Odzi SaiA Gd2NDBFt I NPYy YA{UGl NF
9. SYyA G2NDBF&F 3ISeAod GF NRKAY kepididdesiA NI Sy
TYLY (2NDIFfFNPYPYy al{1tFryRPEP I yil NP

@8SYA U2NDBFEfFNPY o6dz fFyflFINF G4SatAy SR

C2LA Fyly SaiA G2NDBFEFNF yS &I LIPt I OF ¢

YSN] ST RS 06dz SaiA b@NDFEINPYy (1dzf £ yPfY

CSYA 1Fy G2NDIFE I NPYPY (dz fFyPYP AfS

RFEPIPE Yl AP

L SYA by G2NDLEEFNPYPY (dAfFyPYP AfS A

{Tt Qft SNAY RSEAOGIANRE YSAA

AEAA ASESUOAY arAaGSYAYS @SyA 1Ly G2ND

¢CNY SAWURNDHEFEYINPYPY (dzZtlyPtYlIRPEPYRI

& LIPE Y &P

9ailA 1ly G2NDlIAP ad21dzydzy oAt 3IAA AOE S
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8. SAPMA, DEGERLENDIRME VE RAPORLAMA
Sapma, onayl anmiysa kiar bperlagsgddceinrmden ol an bi

olarak belirtilebilirr.St andar t i sl etim prosediurl erinde
kaliteye iliskin ihtiyaclarla il gil:@ uy t
Sapma ve uyvwémavzi mk]|] awyamzi | ol arak tani
uyusmazl i klar, wverilerin rahatl i1 kla taki|
sistem icinde kaydedil melidir. Veri i ncel
gel i simyhaskoracak tarzda gerceklestirilr
Sapmaya neden ol an durumlar ve sapmaya il
FLgi | birim/ bdiokiimaet d t g dhiimdan mlerce
onayl anaok U nbaanylrairc a vkeanlciet ev eg/lv ey a kalite
tarafi ndan da deg§émhatndi.edl memkel i der
Mevcut sartl ar altinda ar an, sapma deg
Dokimant asyon, belirl enen ve tlarnetintl@nnan I
kabul G ic¢cin dogrulama ya da gerekce icerm
Ay ni kan hizmet biri mi I cinde | mal edi | en

bir etkiden kaci nmak amaci yl aamakmbal bdrr s

9. DUZELTICi VE ONLEYICi FAALIYETLER

Kan hizmet birimlerinin yoéneti mi, dizel ti
dahi | edi |l melidir. Duzel tici ve Onl eyici
gelisim ortaghugoymakméakzeree uygul anmal 1 ¢
yoéneti mi, faaliyetler ic¢cine dahi!l edi | me
sekilde kayitlara gecirilmelidir.

Duzeltici ve Onl eyici faaliyetlilsemap!l anul .
di sipliner Dbir c¢alisma ortami ol usturul m

olmamaya dikkat edilmelidir.

Asagli da belitizell tinciduvebmdmalretgdmai nédahi yel
1 Olaylaruygunsuzluklar
fSt andarudlamdlarsi1 uyg
1 Kalibrasyon ve validasyondan sapmalar
fLot numaralaritnin tespit edilen uyguns:|
fDenetim raporl ar.

fRi sk analiz raporl ar.
1Si kayatylgeamdarz| uk saptanmas.|
fUrian kalitesi
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1TSi stem analizinde itleespiiltgieldii |Ibeenl izrayeinfmiy

Dizeltici vV e onl eyi ci faaliyet sistemi|,
gideril mesini ve problemlerin bir kez da
Eylemler, makul ve dadancéedéendbebertekhtemsbir
Kan hi zmet birimleri, kal i tdeoykel mialnit @& iert my
degerl endirméelesalip glbmalkemd: r . Kalite Ve
uygunsuzlukkaza, ramak kala faaliyetlerigel k ay et | eri kapsamal 1 di
kontrol testleri ve izleme aktivitelerini
vV e onl eyi ci faaliyet gerektiren vV e bunl
probl emlerintabemiahame&araki kl arda incel e
Duzeltici ve Onleyici faaliyete baslanirk

1 Ne oldu? / Ne zaman? / Nerede? / Kim? / Hangi? / Neden?

Bu sorularitn yanitlar. bel aal epdt kbéns
amacliyla dort asamadan olusan bir siste

T Nedenin belirlenmesi; yapi! sal mi ? ol ay
fKapsamin belirlenmesi; tespit edilen s
nerelere? ne dliuzeyde?

U Di gieerinl er

U Kan bagi sci si

U Si P’ 1ler

U0 Diger Dbirimler

U Stoklar

U Giavenlik

0 Teslimat

0 Planlamaya etkisi
TC6zim asamasi; bu sorunu c¢coO6zmek i ¢cin ne
T Dizeltici vV e onl eyi ci faal i yetin et ki
uygul anmadi grnin ve et kild@ ol up ol madi

faaliyet oOr malg-b). i ¢cin, Bakini z;
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Tablo-5: Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Ornegi

htel &Py GFyPYEFYYFaP

Kan Bil eseni Uretim Birimi nde, kan bileseni
Ne oldu? 9 o T : o .
acitldirgirnda ic¢cinin kan ile dolu oldugu izl en
Nezaman? |12.7.2013 tarihinde, saat: 21.00" de
Nerede? Kan Bil egBéemii mir emtdiem
Kim? Teknisyen X
Hangi? 1 no’lu sogutmali1 santrifidjde
Neden? Sant rinfolljliun gegodesi nde bul u
hortumunun tam kapanmamas.

5NI St AOA @S |yt SEAOA TFlItABSGAY 2 dzo(dzNYzE YI AP on

fHortum kapama ci hazi uygun cg¢al.

fSi P’de problem mevcut mu?

0Si P, uygun hazirl anmami s ol ab
1. Nedenirbelirlenmesi; 1Si P ' den sapma var mi ?
:'fLI‘_JP\éI'\;PKY'PK 0Si P’e uygun davrani |l mami s ol 4
98)\fe7\Y Y A K fEgil im varl i1 dgrni arastir?

oSorun Ipep saoynrell ile mi tekrar.|l

oSorun hep ayni ayni kapama ci

oSorun hep aynit santrifdjde mi

HOYLF LJAFYPY 0StANISYYSaa

¢SalAG SRAfSYy a2Ndzydzy RBu sorunun; diger {Grianlereg
Var ise nerelere? teslimata, ve planlamaya etkisi olabilir.
bS RNI S&@RSK

1Si P basamaklari goézden ge
fHem samémiddé jhortum kapam
sorun tespit edilmedi.

od® 41T NY F6FYIAPT
60dz a2 NMzydz el 1 YS] AceAy
belirlenmesi)

filgili personele tekrar S
noe 5N1 St GAOA @8 |yfgé;\cﬂilgili personele verilen
incelenmesi; et medi gi gér il du ve tekr a

6l TNYNyY dz23dzf F yPL) dz2 3d fBu konudaki egditimin peri

10. IYILESTIRME

Kan hi zmet bir i mi yoneti mi, sir ekl i k a
bul unmiayildestirme sireci I cignelgesrte kimeyee
beyi n fuygunsuzlokadgne,t iimg veya di s denetkaltem bul
Izl eme faaliyetleri esnasinda saptanan ge
ve uygulanan duzeltici ya da Onl eyici f a

kontrol G, her hangi bir degapt @amalinizet &i

D ;
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yapt |l mal i1 drir. Etkinlik kontrol U,edilmagliveaz vy
raporl anmal 1 dir.

11. SIKAYETLER VE GERi CAGIRMA
11.1 Sikayetler

Si kayetl er, k&mal bt e pemlbéreimmdalie il gil i
di kkatl e ele ali nmal i dir. Sikayetlerin n
kaynagina goére (i ¢ miusteri, dis miusteri)
GOorevliendsomélen piekayet ybneti minden ve
onl em, koordinasyon ve faaliyetlerden sor
surece dahi l edi |l melidir. Tum detayl ar
Kayi1 t lkaarr,a rtldamm 1 i ncelemeleri ve sikayet
Si kayet kayirtlari, i stenmeyen egilimleri
ve kontrol etmek adina ve ayni zamanda si
bir sekil de Il ncel enmel i dir. Kan hi zmet
arali1 klarl a anket vel/ veya baska yonteml
Kurulusl ari, kan bagiscilari, hast adriar gi
web sayf asi gi bi sistemler kurarak gerce
degerlendirildi kten sonra ic¢/dis miaster.i
goridsmel er kayit altina al i1 nidedveer lkeanldiitrei

kapsamismda nydial tst yonetime raporl anir.

11.2 Geri Cagirma

Kan hizmet biriminde, kan bileseninin sta
i sl emi uygulanir. TUm sidreg¢, hedahbit edii
Si P ler il e gerceklestirilir. Her ger i (
tekrarl anmas:| onl enir. Bu sirechinl egenl &
kapsamasi, gerekli ise egit iikanhHzmetbirimnat | er
zarar i1 ni en az indirir. Diuzeltici faal iye
konuyla ilgili tim bilesenlerin ,i zgiubnselnrldil
alanda ayr. bir sekdl|l Omedegdgot anhmal esegpl €1
gerekcgesi acl k ve net sekilde tani ml anmal
Ger i cagrrma sureci, Onceli kle bu is 1¢i
yet ki ve sorumlulukl ar uy gun. BKanrhizmeter s o
birimindeki yet kin ve yetkild@ personel ,
degerl endi r mek, gereken c¢ali1 smal ar. bas|
uzere gorevliendirilir. Ger i cagtitrma i sl
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diliminde ger ekl ol abilir. Bu nedenl e, |

ulasitlabilirligi saglamak i1ic¢in irtibat de
Kan hi zmet biri mi, ger i cagl!l r ma i sl en
gercekl estdenet medegehkhi mekani zmal ar1 da ge

vV e reaksiyonl ar kapsami nda probl emin an
yap! | mdIliPdPrl T( | SYPOABAEIEYE WEKOBNAR di ger

et kil enmedi gsitnriec s ap tvaamzagke ¢ci | me z bir par ¢
tehli keye sokul mamasi ni vV e ayni kan hi z
etkil enmemesi ni sagl amak bzere, t Um ar

gerceklestiril medi ddivdrPd el &&INt 1St dl ADIAI drba |
12. DOKUMANTASYON

Her hangi bir faaliyetin metotlari1ni ort ay
yonl endiren el ekkad@imnti &miomd aknday az1iylal met i
adl andikKurlulrusun tim kalite sistemlerini
yazi | i bel geye ise kalite el kitabi adi
uygul amal arinit tanit mlayan bilgil eri I ceri
Kalite gliuvence sl sedmnnidrnké@smastasyoreskliy!l
standart ve uygun bir sekilde gercekl es me
saglar. Bu nedenle tim uygulanabilir yoén
personel il ¢cin.erisilebilir olmali1idir

12.1 Kayitlar

Kan ve kan bilesenlerinin dlo&liintaendiewae da tl}
gercekl estigi zaman diliminde kayitlara

tarafindan ya da el ektr oniidcki rol aQaalki sinka nnicr
standart bir sekil de gen ¢ asiilregttierkii | meism |

hususl ari1 n tvakigbeir ekdpi1 linsael ibu amac¢cl a dok
(6zelli kle bilesenin kallaebaniietk)!| eme
Dokimant asyon, bagi msiz inceleme il e ona
saglamal 1 d1ir. Tidm dokimantasyon, faaliye
kull anil an ekipmanit belirtmelidir.

Kayrtlar dogru, adkumwaklgii,r dgiuwenisloinmuc¢ad lam i
Veril erin el | e yazi | mas:| hal i nde yazi |l a
dizeltmel er, daha o6nceki giris, diazelt me
bilinmesinee mkaang | agkch#d8esyapi | mal 1 dir.
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Kan bil eseni Uretim ve | aboratuvar tes

okunabilirli k acisindan gorevl per sonel
Ham veriler ded & hollmak Gzere kan ve kan Dbil ese
transfiliozyonu i¢in O6nem arz eden tuium kay!
belirlenen sltrelerle giuvenl. bir depol am

d o k U maincl dogydama sistemiol ust ur uilgrnande vmuhaf aza
Dokiumanl ar odiav earrlsii vdiernneelyan kiel igepeks o ge Ini
hazir halde ol malidir. Bu amacl|l aidmydbuhgve
daha ki1 slaassidlrneadser nuu mimkdn hale getirir.

12.2 Standart isletim Prosediirleri (SiP)

Bir faaliyet veya bir amaca ubhbagmak adgi an
Faaliyetl er.i yeterli kontrold saglayacak
tarafi ndan ve nasi| yapltlacag! ni, nasi |
kontrol yontemlerini tani mlar.

Kan bagirs&asl nseopmanmasi , kan bilesenl
testl eri ve i1l gild@ kalite kontrol test |
transportuy, transfldzyon i ¢in vheazniirhlaain miarstin G nt riar
Onem arrzoeeeémr per, i1l gili mevzuata wuygun
Si k&yatgul ama, sapma y 0nemizmatin,tespiiyd@euw@yn s o k m
kont,r odeinet i m, diozeltdoklitnahe kioot rbhdl gy &
proedir | er i de yazili1 talimatlarl a belirt:i
Her Si P, kalite yoénetim si st ekalteelkitabinday r 1 | n
yer al mal i1 dir. Tim faaliyetOnere,l i kil R’ 1Sd rPe

hazi r | antaacraiknlagrgelrans o®irR  di §ern nSall MDd keir mama z
yonetim sisteminden&yIPay aaohragza rgii daaysayno nv ey a
hiyeyreargidarne md laudorkri ma kloat ro| dnidnprt@asne dnl rach
tanit ml anand$Ziamlaie it B bna e lo & lncelanmelia €  Uhrizraein

kalitesini artirmakmelidci n gerekti ginde guin
Tim SiP'ler iG¢ temel grupta yer ali1r;
9 Genel/Operasyonel Prosediirler; bi r, bibnbyaidakur um tarafi1 nd

ol arak geil gé¢limetrimlramakh amaci yla ol ust
Ornek ,kakand Gbi hagenl anmimaisygelsaamasdag
genel hijyen kosiun | aFr ehuauyighRi'slsairzd uk a
verilebilir.
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9 Karmasik Prosediirler; cok sayl da biri mi Il gil e
bi |l esenl eri niinl ek adri d&set 1krommat ryos giigniaki i @li ar
dakidli bdir gik an bridsismens inFeliirenre k ol ar ak ve

1 Basit Prosediirler; kan hizmet bimi ni n vy faaliy@étindatbg or k1 s m1 n
olarakt an1 mpaygaadiBu R3ider . ancak o i si y a |
tarafi nda@r yaginabkdnrbagiscisinin ABO
tip SIP lere ornakumldar é&8H Pv greit lka mi Il iarb.

tarafi ndan yazilabilir ancak | aboratuv
Si P hazirl|l ama asamasi nda oOnceli kle f aal
t aninmdlaind Siigit il mr faal i yetl er i kapsayi1 p Kk
yar di mcamaocltunyaitsaf aal i yet | er i I cer enmaliiurdiom
s akis semal ar i, kriti k karar noktalar |
i ¢cin kuldenll gonl dor . De (gikgen siegnald ag u.l lgdirni
Hazir| amasonelsaPai nndan beni msenmes.i ve uy
amacla il k yayi!1 ml anmat (vpersondinhar &v inz yatak I a r s
de kildige eygoeeitm ma ml anm&lgi di ml er |, teori k v
yap! |l mal 1, egiti mgidtnicreisn evtek i & byned @aesrilviel i
degerl endiril melidir. Egitim kay! e¢rilemal t 1 n

dokimani-8i Panugnagdyatsh &t 1 | ar vb.egftt mmnmatg
di s egi tyiemt koilnduiggu,n degerl endirildigi sor
Calisma alanlarinda SiP ' lerkhigindeh ©SéWwi
kontroll G4 bir sekilde gerceklestiril mel.]
SIi P yazil masi sirasinda dikkate al i1 nmas.!
gereken bilgileTablo-6' dbaz et | enmi st i r .
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Tablo-6: Standart isletim Prosediirii Yazilirken Dikkate Alinmasi Gereken Basliklar

A) AMAC /KAPSAM/SORUMLULUKLAR
Al  Bashk (Amag ve Hedef)

Basl i1 k kisa tutulmali ve SIiP’ in hedef
A2 Kapsam (uygulama alami)

Hangi birimldepaentdmadi gi tani ml anmal

ol mal rd1r.

A3 SiP’de Tanimlanmis Personel

SIi P’ in tanimladi §gi i si gerceklestiren
Ruhsatl andirma dosyasi nda dtea niramliimltainm

B) ONAYLAMA VE DEGISiKLiK KONTROLU

Onayl ama ve degisiklik kontrol G, dok imanr
Kull ani mda ol mayan dokidmanin kaldiril masg
etkilesimlerinin tani ml anmasi asdakcbuodg
yay!l ml anma, gbzden gecir me, yurarl G6ge gi
Ayni sekilde SiP’i hazirl ayan kisinin bi
numar as.| ile takip ®idgil kmleil Kk dk o nt MOnlay | &asna
B1 Dokiiman Numarasi ve Versiyon Numarasi

Dokidmanin, kalite el kitabi velveya r

Do k U ma n -3karaktarte 2

fDok iman No: 3 karakterl e

fDok dman vhearsfilyeornduen veya numaral ard

(Ornegi-A: S$SPBOTIest Prosediria, No.1, V

Dokiman Kodu, kalite sisteminin yapil s

kategorilerine gore-Ukcedli ann rREIAI 181U P Ors

CRCi haz Pr-DaslakkEKmay, t T FFGe mail, BP&EKsaediie, YK
B2 Sayfa Numarasi
Toplam sayfa sayisinin da anlasilacadg
1/8, .., 8/ 8 gibi)
Dagitilan Kopya Sayisi
B3 .
Hazirl ayan ve onaylayan yetkin person
sisteminde gecerliligi onaylanan ori ]
sorumlulugunda saklanir. Onaylanmis d
kull anil abil mesi ancak ONAYLANMI $§ DOK
ol masi1 halinde, gliuncelligini yitirmis
sistemin kurulmasi gereklidir.
B4 Degisikliklerin tanimlanmasi (6nceki versiyonla karsilagtirma)
Mevcut dokimanda yapilan degisiklikle
dokimanla karsilastirilarak yapi |l mal:

BS SiP’de tanimlanacak diger bilgiler;

i Yazan/revizyonu yapan

1Y a y 1 m/raviayonitanihi

fYagragr !l ok tari hi
iYuriogrl dkten kal driri

1 Onaylanma tarihi
1 Onaylayan

1T G6zden gecire
T G6zden gecirm

L ]
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C) IS AKTIVITELERININ TANIMLANMASI

SIiP’in bu bdél imi

O0nce is akirsti ¢izilmelidir. Bu is aki1 si

D) UYGUN OLMAYAN URUN /HiZMETIN TANIMLANMASI

SIiP’in tanimladi g i sin sonucu olusan ¢
basl ati | masi gereken diuzeltici onl eyi ci
iyilestirilmesinin saglanmasi ac¢clisindan
Duzelti Etmnabnlheyisistemi, mevcut uUuygunsuiz
dizeltil mesini ve yeniden tekrarl anmasi i
probl eml eri asaglrdaki basl i1 kl arda kateggq

1 Sapmalar

T Si kadayetler

1 Gerimgagr T Dizel tici onl ey
E) DOKUMANTASYON
SiP ile iliskili spesifikasyonlar, proseg
F)  EKLER
Bu bol om asagirdaki basli klari1t ic¢cerir.
fLiteratur filgili SiP doki
fRef eransl ar filgili taslak v

i si t am v e kanmagsikprpsediirlende o |

fistenmeyen faal

| SNJ { Tt QRS Ydzif I { I odzZ dzy Y &P 3IASNB|LSYy o0Af :

I SIiP'"in amac.]

fSI P in referansi

T Kan hi zmet biriminin adi

fSi P in basli g (tekrar edil memis, t

fSIi P in yeri (hangi birimde kull ani |

fSIP numar as:|

fVersiyon/revizyon numar as|

fSI P in yuriarl ige giris ve son gecer

fSayfa numarasi ve toplam sayfa sayl

fHazirl ayan ve onayl-sagpadyée&aihki on@er s

fSi P’ in kime dagitilacagi

1Si P’ uygul ayacak personelin tani ml

1S6z konusu SIiP ile birlikte mevcut
48
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12.3 Dokiimanlarin Revizyonu

Hat al ar , uygul anan yasa vV e rehberl erde
dokimanl arl a c¢celiskilerin bulunmasi, or gan
ri skl eri revizyon gereksini mi dogurur . F
degistirilerek, eski dokumanl ar toplranip
Her kan hizmet birimi kendi ihtiyaclari d
Dokimanl ar i1 n 0zelli klerine gore her bir
(6rnegin; rehberler 4 yi1 |l da biirebilr)h.genel pr
Dokuiumanl ar i1 n revizyonuna i1 i skin surecg
dokidmanl arin yluzdesi il e degerl endiril mel

12.4 Dokiiman Kontroli

Prosedirlerin ve kayitlarin nhalimantud siya
TuUm dokimanldok G maamd rn&s ivekul | ani dokirnaakn s 1 |

agacytenral estiril melidir. Dokimanl ari n ver s
DokiUmanin icerigi acit k ol mali1 ve ¢apsamksi z
aci k bir sekil de i fade edil melidir. Dok
onayl anmal 1, i mzal anmal i1 ve tarihlendiri/l
asamasindan sorumlu kisiyi belirtmelidir.

12.5 Dokiimantasyon Siirecinde ilgili Birimlerin Sorumluluklan
12.5.1Kalite, | y S GfisiMS2 WHzY € dzf dz] € | NPT

f Mevcut yasa ve rehberler il e uyumunun |

71 Kan hizmet biriminin 0 dno k G ma mdnyaurml u ol up ol mad,i g1 n

T Dokidmanl ar 1 n dheangiit | baicraigminearne pl anl anmas

1 Revizyors Ur eci nin yoétneti mi,

TOrijinal dokiumanl ar 1 n arsivlienmesi (
d amg a,l avnelrri guvenli k sistemi kull ani | ma
gor 4ynadr .

fDokimg@macinin yoneti mi,

1 Do k U ma yebdeklenmesi

TEgitim dokiman]aritnin saglanmas.|

T D6k dmanlindrainnnaysay |

TYurdgrl 0dgiu sona kerldmndardiama rklad rditr 1| ma s |
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125252 1 NYFYy &F KAGAYAY &2 NHzYf dzf dz] t | NP

fDokimanin yazi| masi ve revizyonu

fillgitiml erin konu ile ilgili fikir, deg
T Dokiman ic¢ceri gi ninmme vbziulaitnas euly gkunrlaun ghueas uan
fDokimanla ilgili egitimlerin veril mesi

12.6 Dokiiman Yonetimi

Dokumanl ar, il gili dokumani kkdlalyama awd ka sp €
yerlerdek ul | ani1 ma haz i rT Ghma |ddoek Ubmual nul nanmarlni ditlrg.i | i
FLgi | dagi t i1 mYk gy atnimsedr awebaul | aumaradkl i mdsi arl .16 o 1l
Dokiman kontrol U; standart i sl etim pr ose
uygul ama, revizyon ve dokuiumanlarin arsi vl
Dokiumanl ar wuygul amadaki degisi kliklere gt
tarafi ndan DX ailmammal irdeivri.ze edi | ngeisnic elh al
ol mayan vekagllanlmrnnianleyici tedbirler
Dokimandaki tum degisi klikler der hal u
tutul mal 1 dir.

13. DENETIM

Denet i m; bir kurum, sistem, surec¢, isl et
gbzden geciril mesi ve standartlara wuygun
Denetim, i¢ denetim ve di s denetim ol mak
9 i¢ Denetim

0 Oz deneti m

0 Birimler arasi denetim
9 Dis Denetim
U Akredi t &ak afdanetong n
U Misteriler tarafindan gerceklestiril
U Tedari k¢ci deneti mi
Yukar i1 daki genel deneti mler di st nda ayr.
Temati k denet iomltero;l Gd ovkelynmaa netk ket |l eme gi l
Temati k kontrol siureci ; ol ay, ri sk anal i :

Ssi kayckay aemrier .
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Kalite yonetim sistemi dogrultusunda wuyg

yOmiee gor e diozenl i arali klarl a denetim
dizenl enmel | ve ver.i i sl eme sistemi de d.
kapsamal i1 dirr. TiUim deneti mler, gereksini ml

mevzuathr a uygun ol arak degerlendirme sagl a
yurdatal melidir.

Denetim plani olusturulurken 4 ana as$amaodg
1 Planla

1 Uygula

9 Kontrol et

TOnl em al > dir.

Bu asamal ar i gerceklestirebil mek ic¢in;
TYi Il yveppl amal 1 di r .

TPl an yetkil:@ makam tarafi ndan onayl anrm
TPlanin isleyigsi kontr ol edi |l mel i dir.
TGerektiginde planda degisi klik gercek
nedenl er i kayirt altirna alirnmal i dir.
fDenetimin sonuc¢lari1 degerlendiril melid

TTim denetidoliomamcgti evree dyidlnedliime r apor | an

Denetim raporu, d e ntespitlermi ¢ceirridgespRla kier &€ Gp
basl ati | acddlgiflaalbiiyetm/édén ri mlerdeki persor
veuygulan a b i | idnAypit maa )
T Denetcil ere, bu raporu olusturmal ar | i
T Raporun zamaninda yazildi gl kontr ol ed
T Rapor, eksiksiz ve objektif ol malidir.
T Sapmal ari1 n hangi standart ile il gili 0

f Saptanan ol ayitn uygunsuzluk nedenl eri

T Raporda godrev ve f orekskiyping aelditad gdreigeiian i
raporun bir sonuc¢ boél dmid de ol mal 1 di1r.

Denetim raporunda;
TKisisel fikirleekrt ibfeloilrutninhamearerl)i, ( s Ubj
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T Kisiler sahsen suc¢l anmamal 1,

f Raporda olayla ilgisi ol mayan kisilerd
Denetim sonucunda bulunan kalite sorunl ar
ve Onleyici c¢ali1ismal ar, malmani ny@uivameat &
etkinlik ayrica degerlendiril melidir.
Denetim sturecinin 0O6neml:. t a rUygomswzluki n“dnaanj O6br|
uygunsuzl uk?” veya “minor uygunsuzl uk” 0
uygunsuzl ukhi zimedin tzeyane ci ddi et ki si o |
O0neml i yap! sal sapmadi1 r . Eger sapma ci ddi
adlandirio |l 1r. Uygunsuzl uk basl i1 gi al tind:
“gb6bzl emedi kavéGamh , sapma ol arak adlandi r
ancak iyilestirilmedigi takdirde uy guns L
amacityla kullani |l 1r.

Denetim sonucunda maj 6r ve/veya mignérdauy
denetl enen Dbirim tarafindan denetc¢iye, k
/[ 6nl eyi ci faaliyet pl ani sunul ur . Bu pl ar
tari hleri ve faaliyet sor umlkatdadenetimytekip al |
edenl4 glun 1i1c¢cinde, mi nor uygunsuzl ukl ar
sunul mal 1 dir. Denetim sonr asi| Iyl l estirr
degi |l dir. Ancak denetci, pl anlnanaraypenag &
sapmal ari n derecelendiril mesini, bu dur ui
Biat Un uygunsuzl ukl ar a I stinaden ger ¢cekl
deneti mde etkinlik acisindan yerinde dogr

9 i¢ Denetim

Kurumun kalite guvence biriminin soruml

kisiler tarafindan gerceklestirilen de

uygunl ukl arirni kontrol eden yetkin ulu
tetki Kkl erin yerine geg¢mez. l ¢ denetim ik

U Oz Denetim; i | gi | i birimin cal i1 sani tar a

yetkilendirilmis olan ki si gerekl il

Listede, uygun olan ve olmaya dur uml ar | kaytt alti1n:

kanitlari ile dokimante edebil ecegi I

bir s leelktilmeld ;U mk G n i se fotograf ceki

crktirlari, birimler ar as.| deneti min
52
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U Birimler ArasiDenetim; 0 z deneti me benzer sekil de

daha arali kli1 periyotl ar | ageekiqlreusnbuinr il
Kontr ol l i st esi olusturul masinda SIiP
olusturur. Bu nedenl e her kurumun he
far kl 11 1 Krable-7 dieg,e rkeabliiltier .y 6neti m sor un
oyantasyonun degerlendiril mesinde ku
veril mistir.

9 Dis Denetim

Kurumundo r g iltisyedr ar si si ile 11 gisi ol mayan
dir si ndaki kurumlarca yaptlan deneti mdi
U Akredite Kurulus Tarafindan Denetim; K ur u mu n , hi zmet kal i
i ¢cin tashritabmki m Kaglud mhad i g 1areg caell ipr
kendi ceoefgeaedil ukl a r esmi ktiamlaif@ in doal nmakyu
hizmetk al i t esi ni i yilestirmek ic¢cin tas:

karsi |l amadi girni degerl endirdigi bir
U Miugteriler Tarafindan Gergeklestirilen Denetim; kurumdan hizmet alan

kurulusl arca yapilan deneti mdir.

U Tedarikci Denetimi; Kal i t e YOnetim Sistemine uyg:
hi zmet ol arak alinan tim mal zeme ve
bagir msiz ve di s gb6zI|l emci ol arak sayi1

denetlenmesidir

53

L ]

TUEKEITILAY u




Tablo-7 : Kalite Yonetim Sorumlularina Uygulanacak Teknik Oryantasyonun Degerlendirilmesinde

Kullanilabilecek Kontrol Listesi Ornegi

KALITE YONETiIM SORUMLUSU TEKNiK ORYANTASYON KONTROL LiSTESi

AdI SOYAAIL e ceeececetreeenree st seeseessesaeeseesneesasnsensennes Tarih: ... [ et YA
Yapilmasi Gereken is ve islemler Uygulama Kontrol
Sayisi

Misyonvizyonk al i t e pol iti kasi hakkinda 1 ATamaml g
Kalite hedefl eri ve beyanlar hak 1 ATamaml g
Kalite el kitabi hakkinda bil gi s 1 ATamaml g
Standardin 6ngérdigu prosedurl er 1 ATamaml g
Standardin 6ngérdiagu kayirtlar hak 1 ATamaml g
Surec¢lerin etkin l anl amasi1, u u ~ )
kaylflar hhib«'ddrmahdapbilgi s a 79 ! ATamaml g
Kalite indikatorl eri hakkinda bil 1 ATamaml g
Kalite dokiUmantasyon si st emi ve y 1 ATamaml g
Di's kaynaklI dokiman ve yardi mci 1 ATamaml g
Dokiumantasyon sistemindeki tum do 2 ATamaml g
Dokiumantasyon sisteminden master 2* ATamaml g
Dokimantasyon sisteminde dagitim 2* ATamaml g
Dokiumantasyon sisteamaknden kontr ol 2* ATamaml g
Dokimantasyon sisteminden form ¢I 2* ATamaml g
Dokiumantasyon sistemi yazil i mi nda 2* ATamaml g
Dokiumantasyon sistemi yazili1 minda 2* ATamaml g
Dokumantasyanit bimteami kull anici1 ta o ATamaml
etmek**
Dokiumantasyon sistemi yazil i1 minin 2* ATamaml g
Yeni i se baslayan personele kalit 2* ATamaml g
Kaltey 6netim sisteminde diazeltici/ 6n 3* ATamaml g
ilyilestirme grubuyla ko6k neden an 3* ATamaml g
Dokiumantasyon sistemi yazili1 minda 3* ATamaml g
Sistemdekuygunsuzluk ve sapmalara ait veri analizlerini periyodik olarak 3¢ ATamaml
yapmak, raporlamak
Uygunsuzluklarirn termin tarihi i ¢ o ATamaml
raporlamak
Kalite indekatédanhereznsonucl arinin 3* ATamaml g
Dokiumantasyon sistemi yazil i1 mi nda o ATamaml 4
bulunmak
Gincel revizyon |listesi tutmak 1* ATamaml g
Re_V|_zyona_ ugrayan veyaieye‘mlrnyvaayrlrhl 1* ATamaml
birimlerin haberdarl i1 g1 ni sagl ama
Revizyona ugrami s defter ve for ml 1* ATamaml g
Di's kaynakli1 dokiman ve yardi mci 1* ATamaml g
Biri mi ile i1 gild i¢c ve dis yazi s 1* ATamaml g
Tasl ak dokiuman yaratmaya yotnel ik 1* ATamaml g
Sistemin periyodik denetimlerini yapmak, raporlamak 3* ATamaml g
Yonetimin gb6zden gecirmesi topl an 3* ATamaml g
For m, ment or tarafindan oryantasyon ddnemi bitt
Yonetim Birimi tarafi1 ndeaenr sowntedfianz a oesdsialsiim,d af dorurh
(*) Mentor, kalite yonetimi sorumlusunun gercek
(**) Bu islemler, dokimantasyon sistemi yazi1ilim
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14. KALITE RiSK YONETiMI

Ri s k, bir dereceye kadar, kan bagi sci si
ureti |l mesi, dagiti | mas:| ve kull anit mina Kkez@
Kal i te ri sk yoneti mi; amaaad sigtematik olarak risks e d U
degerl endiril mesi, kontr ol edi | mesi vV e
uygul amal ardi r .
Ri sk Yo&tneti mi kapsaminda; =zarar, tehlike
M zarar; sagl 1 g1 n zar ar gormesidir. adirmadang
kaynaklanabilir.
9 Tehlike;z ar ar 1 n potansiyel kaynagi dir .
T Risk;zarari n olusma ol asi |1 gi ve zaratr S i
tehl i kenin ger cekl es me ol asi 1 g1 i1 e (
siddetinial bnmasikdiier el e
Kalite risk yoneti mi, kan tedari k zinci
tespit edilerek kontrol altirna ali1 nmas:]
yobnetim sisteminin etkinligini guvence
Kaliter i sk yodénetiminin 1iki t emel i kesi;
O Kalite riskinin degerlendiril mesi, g
bagiscisi velveya hasta velveya per s
ol mal rd1r.
U0 Ri sk yoneti mi sireci dockitnmamltastywmuls
karsilasilacak riskin seviyesi ile d
U0 Kalite risk yonet i WisSethagsi-2ana unsur dan
0 Ri sk degerl endirmesi,
U Risk kontrol,
U0 Ri skin go6zden geciril mesi
Kalite risk yonetimi, rkdrenhihzemetbilri rsitmier
yobnetim, destek ve iz| AkySemssiBj.ecl eri ) t e
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Akis Semasi-2: Tipik Bir Kalite Risk Yonetimi Siireci

Risk Olgme ve Degerlendirilmesi
A Riskin Tani ml
A Riskin
A Ri skdger | endi

Anal i 2

v

Risk Kontroli
A Riskin Azalt
A Riskin Kabul

i

v

>
1
-~ :
g1 i
Un 1
= 1
5 1
Z |
a7 I
1
1
1
1
1
I---

Riskin Gozden Gegirilmesi
A Ol aylarin
Geciril mesi

GO Z

a

A T
dmmmmmmd domeeeee5

QD

(7))

3
)

RiskYonetim Araclary

>

Yonetim/Destek/izleme Siiregleri

Akis Semasi-3: Kan Hizmet Biriminin Kan Bankaciligina Dair Operasyonel

Idari/Y énetimsel
Prosedurler
Malzeme Y onetimi
Ekipman Yonetimi
Diizeltici/Onleyici
Faalivet

Dokitiman Kontrolii
Validasyon
Sapmalar

Tedarike¢i Kontrolii
Bina Kontrolii
Degisiklik Kontroli
Kalifikasyon Y onetimi
Bilgi Teknolojileri
Finans Y onetimi

Yasal diizenlemeler

| Kan Bagiggis1t Y onetimi I

| Kan Bagiggisinin Taranmasi I

| Kan Bagisi Toplanmasi I
Kan Kan

Bilegenlerinin Bilegenlerinin
Uretilmesi Test Edilmesi
1 |
¥

| Kan Bilegenlerinin Depolanmasi I

{

| Kan Bilegenlerinin Dagitilmasi I

izleme Faaliyetleri

* Denetimler

+ Sikayetler

+ Hemovijilans

+ Raporlama

* Gierl gagirma

+ Hijven Yonetimi

* Yonetimin gozden

geeirilmesi
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Asagirda verilen risk degerlendiril mesi
neticesinde yapilacak risk degerl endirm
mNYy ST

CANI 1LY O0AfSOSYAYAY 3ISNR e EIPNYEA YA {BS
al et PEP NI SNAYRSTA SG1T At SNR RSESNI SyR
RSESNI SYRANR A S @l ySGAatyYSaAr Aot Syt
Risk Analizi

DSNA ol EPNXYIYPY YySRSYftSNR &d2NBdz I yYI§PT
ol EPOP G2LX YIS 1Ly o6AftSOSYA NNBOGAYAZ f
R2tfl @ftP @Sel R2ENMzZRFIY ATtAO1AfA 2fYFfIN
RSSENT SYRANRE YSTEARANY wAial TESGAOAYA 1L
aretryrly FYFOPetl IyFftAGA]l 2t NF]1 RSE.
KSRSTfSYYStARANY wAaada]l TESUGAOGAYAYRST LJ @&
T11FNFN RNT SeixA oasNlzy 208 a®2 REZPt iy SRANKDD
TadFKYAY o02fFaP az2ydzef I NP ySRANKO

10S ad2ydze 00dz {2y dzRII yS &I LIVIf PKO &2NEH
WAA1lTESNI GFYPYELFYYLFEPE FylFEfAT A &F LIPE I NI
wA&d]l Y2YyUOaNREN

CFrYyPYElLYlFYy NARA]TZ NRATA 2fdz0ddzNIy |yl F
LI N} £ St 2f NI {1 St 8+t XPY VYUHNSHUHNKRE 1y (02AyNR
At SGAOGAY {1 22NRAYS SRAfSNB] 3ISNS{tSodA
Sk @PSel 3ASNR O0OAf RANAYE SN O NERIF oot (Pt
0SNI 0SN) RSESNI SYRANARE YSEARANI® { I LIYI I N
O0SNIOSN) RSESNISYRANAE YSEARNNWPAGSHzZ , RFE
koordinasyonuR I 3 SNeS{1f SOGANARE YSEAZ GNY LI @RI
1FrePGf N GdzidzZ YI £ PRPNI

WAAlA 2fdzoddz2NIy ({NAGA] &NNBeetf SNI FyPYT |
oFEPOP G2LIX Y ANNBOAYRSY (I &ylldhmd yRPE
LISNBR 2y St Ay / RISNI|RYWR IAIERYRWPY | NI PNPE YI aP
f22rAalA] KATYSOGESNAS el PEtPY KATYSGf SNA
Gdzidzf YIF AP 3ASNB1SY LISNF2NXIYEA { NARGSNI SNR
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WA&d] 5SESNISYRANRE YSaA

WAATKNAR&LESNRAY KIFadl IAINGSYtAEA | ecPAPYR
RSESNI SYRANRE YSaA ySGiAO0OSaAyRS NRalAy 2
SRAf SoAf AN aSgresSesS ITIfadPtyYlIaP KSRSTt S

WAATAY LISNRERRAAN RENISANB VSRR ANNRE | A werindeS 1 NI |
RSYSUAYESNIS RSySGftSyYStASZ RIKI a2y N} AaP
lfPYLFYy |1 ytSYESNSE NIEYSY NARailAy GS{UNI

2tdmddMﬂﬁ|NJ1 NAA{ ARSN®PRS Yz RBzBIBZNRE ¥ RAINE
0St ANI SYYSaAyRSYy ol ofle&FNIF{1 NARA] RSESNI
SRAfYSaA | ySYft ARAND

Veril en O0rnekt e, kalite ri sk ybneti mi
sorunl aritnim&ointirpgilnegyapebanhd: ri | masi ,
etkin bir kalite yonetim sisteminin kur
Kalite risk yoétnetiminin, kalite yonetim
ve degerl endirebil mek amaci1yl a;

T Kaytitn azramani nda ve eksiksiz tutul mas:i

fTBelirlenen risklerin ortadan kaldiri | m
amacityla baslatil an diozel ticndée o6kndlelyanc
araclarin (tercihé&alveerei ybabanm BsBi st er
hi zmet Dbirimmascinde Kkull ani

il gili SiP’ lerlldirr.desteklenmesi ger ek

14.1 Risk Degerlendirme Plani

Periyodi k ol arak yapitlacak risk degerl end
1 Ol asi tehl i ediim | eemelel iigGiimi gorev, f e
degerl endiril mesi,

TKimin etkileneceginin kararlastiri |l mas
TRi skl erin degerlendiril mesi,
fBul gul arin kaydedi |l mesi ,

T Ri sk degerl endirmesinin gbzden gecir
tanit ml anmasi .

14.1.1Riskerin T Y PYt I Y YI &P

Zarari1n dol ayirsiyl a tehl i kenin potansiy
sistemati Kk a n a Tehlikelerin ibélikenmagsia per diskir hesaplanarak
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degerl endiril mesi ancak i si g e ragbe klliers.t iTree

calitsma alaninin go6étzlemlenmesi veya 1isin
| aboratuvar al ani nda mat er yal vV e numun
belirlenirken t e h |l i kel i maddel erin 40 c¢ m’rdaefn ayri kn:
dol durul mamasi veya ergonomi k sekilde raf
tanit ml amal ari1 nin yap!t |l masi , dogr u mat er
etkilesiminin A tanit ml anmasi1 , yiyaetekpol a
malzemelerinin beraberdepolanmes 1 , reakti fl eri t gisittiymn p
fakt®irdlerkt e degerl endirilmelidir.

Ri skten etkilenecek hedef gr up, rilglik e g
personel etkilenebilirkere a man zaman c¢al i1 sanlarin yani
calirsanlari1, temizlik go6revliileri, kan ba
hasta yakinlari, edgitim aOaaoeéhickikddent t a

et kil enelpialyaddaeHl atrid iat tbre rtaebhelri,k el er i ve teh
kicuk, 0demmlz ayirt et mtehll kre Halsutselsary elr @ Kk

belirl emesi yapltlan birime ait gec¢migste
beraber i ncel eni r . Yazi |1 dokimantasyon I nc
dokidmanl arda yer ali1p almadi g1 arastiril

temel sorudbB8NBRBab2NMzy &F 06yl oAf ANKE

Batidn risklerin, luygunkamplsaamatsim maeydase .
Onemlidir. Paydaslarin riskten etkil enme
siddetine goére risk belirlenmesi ve neti
ol abilir. Phiyldatsil @irpridnsae tidkeidyeel rilgeindi r mesi ni
I ki t emel risk analiz yontemi mevcuttur
1 Kantitatif Risk Analizikantitatif risk analizinde, riski hesaplarken matematiksel
teoremler kullanilarak risk deger. bul u
1 Kalitatif RiskAnalizj kalitatif risk analizinde, tehdidger ce k|l es me im ht i m
et ki si gi bi degerl ere sayi1 sal degerl er
bulunur.
Anali z edilerek belirlenen risklIlerTgi Ri sk

al GNRKa vdryitlSnyiAst i r .-s Buu gnaitlrii $ki Inerdiemek day .
basina risk deger Genallikle aciiyetsgerektirep venbir andesvall d i
O6nl em ali nmasi gerekli olan tehlikelerin
Matris YOnteminin yant si1r &1 Kuwulslttablo8iad énir |1 e
veril mistir.
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Tablo-8: Risk Degerlendirme Metodolojileri

Gerekli Takim Takim Kalitatif/ Ozel Bir
Ozellikler | Dokiiman e Liderinin Kantitatif Alana Uygulama Basari Orani
ihtiyaci 3 Tecriibesi Yonelik
. . Risklerin belirl
. Bir analist Her Co
V\;h(gt'f Cok ajile Orta Kalitatif sek'['cy'ater.I 'd! - T?k'
api | uyar tecribesine gor ¢
y degi sir.
Bir analist Her B|r(.|jn;:llltns:akdmei gdei rrI eanaIkr|
PHA®) Orta ile Orta Kalitatif sektqg? - o )
api | uyar tecribesine gor ¢
y degisir.
Her - . . .
A9 [ Gok f{lAKI Moy | Kalitatit |sektgozellikle kisilg
Cal 1 s yaplt |l m ssa basar
uyar
Basit prosedir| {
Kontrol Taki m Her uygulanabilir 1
N Cok a Orta Kalitatif sekt ¢ . . N
Listesi Cal 1 s uvar tecribesine gor ¢
y degi sir.
Taki m Kimya Ol dukgca zor bir
HAZOPY | Co k f Cal | Co k f { Kalitatif Endidtecr Uthaek ivne GUyel e
3 i performansini (€
FMEA/ Taki m . Elektrik/ | Anal i z Odncesi ndeé
FmecA® | ©© kT Cal 1 s ora Kalltauf Makina |basari1 oranini g
.. . Bir analist Her . . .
Guven_l'k_ Cok aljile Orta Kalitatif sekt g Fakim 1iderimnin
Denetimi basari1 orani dedg
yapi | uyar
Taki m Kalitatif/ Her Yuksek tecrube |
FTA® Cok f Cok f S sektq. .
Cal 1 s Kantitatif yiuksek perfor mar
uyar
Taki m Kalitatif/ Her Yuksek tecrube \
ETAE Cok f C oflazla - sektdg .
Cal 1 s Kantitatif uyar yiuksek perfor mar
Pl Cok ajile Orta Kalitatif pr ose ygul . s
Matris aoi |l Lo tecribesine gor 6
yap §deg“;i Sir
X Tipi Taki m Her Takim Iiderinin
o Cok f Cok f {Kalitaif |sekt g
Matris Cal 1 s uyar basari1 orani dej
Neden Taki m Kalitatif/ Her JYUksek tecriube \
Sonug Cok f Cok f o sekt g
. Cal 1 s Kantitatif yiksek perfor mar
Analizi uyar
@whatif.?" Eger ... se/ sa ne olur? (Ya .... sel/ sa?)
®PHA" Pr el i minary Hazard Analysis; Baslangi¢ Tehl il
©JsA" Job Safety Analysis; |s Guvenlik Anali zi
WHAZOP" Hazard and Operability St udmemdolpjsiTehl i ke ve
© FMEA/FMECA" Failure Mode and Effects Analysis/Failure Mode and Critically Effects Analysis;
Ol dat a Turl er i ve EtKki Anali zi Met odol o]
MFTA" Fault Tree Analysis; Hafag ac1  Anal i zi metodol oj i si
EBETA" Event Tree Analysis; Olay Agaci Anali zi
60

TURKKITILAY u




L- Tipi Matris Yontemi

R sk; zarari1 nl el agmar ok sod ddeutggumidna nb;i rélnecseil
olasili1 g1 ve siddeti analiz edilir. Bu ¢
soru sorulmal i irdrir.

f Sorun a k aroslialsasimag:r nedir ?

TSonuc¢clarin siddet derecel eri

Zararin

nel erdir

ger cTablol9eg dnree 0| aan dTabipald giod cce tbie | ii g 4

dEedgi el

Ri sk matrisine go0r @abldld)s“aRoilsakniann Krai bsukl
Tabl osu”na gli(Tablo®2e ger |l endi r i
Tablo-9: Zararin Gergeklesme Olasiliginin Belirlenmesi
Rakamsal . .. .
Olasilik . . Ortaya Cikma Olasiliginin Derecelendirilmesi
Ifadesi
COK DUSUK|1 Hemen hemen hicg
DUSUK 2 Sadece anormal durumlarda
ORTA 3 Az (yrlda bir kag¢ kez)
YUKSEK 4 Si kl 1 kdina (ayda
COK YUKSE|5 Nor mal c¢ali1isma sartlari nda
Tablo-10: Zararin Siddetinin Belirlenmesi
Rakamsal . . .. .
Sonug . . Siddetin Derecelendirilmesi
Ifadesi
COK HAFI 1 s saati kaybi yok, il kyardi
HAE| F 5 I s _galylh)l yok, kalitci etkisi
gerektiren
ORTA 3 Hafif yaralanma, yatarak tedavi gerekir
Ci DDI 4 Ciddi yaralanma, uzun siurel.d
COK ci Df 5 Cluddl ya_ralanma, uzun susélie
goremezl ik

J
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Tablo-11: Risk Belirleme Matrisi

. COK CiDDi ORTA HAFiF COK HAFiF
OLASILIK / SIDDET
5 2 1
COK YUKSEK KATLANILAMAZ = YUKSEK ORTA DUSUK
5 25 20 10 5
YUKSEK YUKSEK YUKSEK ORTA DUSUK
4 20 8 4
ORTA YUKSEK DUSUK DUSUK
3 15 6 3
DUSUK ORTA ORTA DUSUK DUSUK DUSUK
2 10 8 6 4 2
¢oK DUSUK DUSUK DUSUK DUSUK DUSUK COK DUSUK
1 5 4 3 2 1
Tablo-12: Riskin Kabul Edilebilirlik Degeri Tablosu
Riskin Siddeti Eylem
M Belirlenen risk kabul edil ebilir
Katlanilamaz basl ani | mamal 1, eger

devam eden b
e

Riskler T Gerceklestirilen O6nleyici faaliy
(25) olmuyorsa, faaliyet engellenmelidir.

T Karar ve gerekceleri kaytrt altina

T Belirlenen risk azaltilincaya kad

faaliyet varsa der hal durdur ul mal

OnemliRiskler | 1 Riskf aal i yetin devam et mesi i lsel rielcgg

(15,16,20) olusturul mal i1, kayi1t nalstommua aalylamrg
izl enmel i, ol umlu sonuc¢ al i1 nmas.]
T Tim f aakaywiett laelrt,i na al 1 nmal 1 dir.
Orta Diizeydeki ﬂBgIlrIenen r|§kler| dysurmek i ¢cin
Riskler ‘HRlsk az"altma qn!e.mlerl.zaman al ab
(8, 9,10, 12) ﬂllavgskjamg;dmlrgtlr|ImeI|, sonucl ar
T Faaliyetl er, kayit altina ali1 nmal
T Belirlenen riskIleri or $ éddaea qil RKktaiil yolae
Katlanilabilir olmayabilir.
Riskler T Ancak mevcut Kkontroller siardordal m
(2,3,4,5,6) denetlenmelidir.
T Faaliyetl er, kayit altina al i1 nmal

Onemsiz Riskler

(1)

9 Belirlenenrisklero r t ad an
gerceklestirilecek

kal di r ma lplanlamdyanve k o 1
faaliyetl erin

J
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14.1.2RskY 2 Yy i N2 f N

Ri skin azalti | masi vel/l veya kabul edi | me
kontrol dnin amaci, riski engell emek veya
Bu ama@rica@aintrgen sckalma 6 nem derecesine gw,ye d
asaglrdaki sorulara odakl anir:

T Ri sk, kabul edilebilir seviyenin UGzerirt
T Ri ski azaltmak veya ortadan kaldir mak i
fTRaAyda ve kaynakl ar arasinda ol mas.| ger e
T Belirlenen riskin kontrmmual tina al 1 nm:
14.1.3Risk T It GPE YI &P

Ri skin arakinl nmhaeslii;rl enmesi ne i stinaden,
siddetinin kabul edil ebi |l iirn daitz eemsslsirahddiirr.i
tehlikenin tamamenor t adan kal di bul ma sakalgnrla s lAgheh &k |
yontem ya da yontemler kull ani |l arak ri sk
indirilmelidir.

fDaha az riskl:i yont em,ilekane,er yal , e ki pme
fTCal 1 sma ysoinrteeeamimmichgnanit m veya yazlil i1 min
T Tehli kenin izole edilmesi (yali1ti m)

Ri ske yonelik alirnmirs tim oO6nlemler kayit
onl emlerin yerine getirilip getriril medigi

14.1.4RiskY | 6 dzf N

Ri skin kabul edi |l mesine yotneli k alirnan Kk
al it nmal 1 dir. Riskin azaltimirna yonelik Kk
calisma yontemlerinin mgetladghkiirlidrmersipaylad

egitim ve O0gretdemeni snagranmasrir.

Ri sk kabul a, sigdarityemek gléoare,ri skin resmi 0
ol abi | egceergiiy egikbail,an ri skl erin belirlenmed
1415wA 41 AY DITRSY DSeANREYSaA

Kaliter i sk y o0rkeatliimie yodénetim sisteminin siurek

Zar ar | engel |l eyecek ksointweoyla fgatazZl deyretd eeqiir

periyodi k ol arak go6zden gecirilir. Bu s

1TSecilen kontrol tedbirleri(6nlem faali)\

TSecilen kontrol tedbirler:i il e risk o6nl
63

J K
TURKEITILAY u



f Bukontrol tedbirler:i uygulandir mi ?

T Degerilemrnidsikrl er e maruziyet ortadan kal di
T Yap dhend i si k|l iakygunambhaltak sonuc¢cl andi mi
Al 1t nan 6nlemlerin yerine getirialzrenad it sidlze
konusuol dugmuinglla,degerl endirme plani yeniden

1416wA a1 YNGNEN

Kaliter i sk yomrdtsikmhiemrden kategorilere ayril ar
ri skl erin daha etkin yonetilebil mesi velyv
ri sk kuatidgiu olusturul masi ile saglanabil:i
Kan hizmet biri mi, gercekiegdendirgiski iun
yeni olusan risklerin ortak kaynakl ar \
faaliyetlerini yonetmelidir.

Bir kan hizmet bi r i masnano dodekalerilebilirr i sk kat eg
1 Fiziksel, kimyasalveyank r obi yol oj i k kontami nasyon r

alanlar)

M1 Eksikvy eya yanli1s belirleme kaskba@imggneir i
hasta)

fTSogukcezrin izlenebilirliginin bozul ma |
T Kan b anptivagsyomusun azalma riski

T Kanbagivweya i1adr idn mevcudiyetine iliskin r
T Gereken kriterlere uygunsuzluk riski (i
ﬂimaj|n bozul mas.| ri ski

15. KAN HiZMET BiRiMi’NDE GUVENLIK

Kan hizmet birimindg G venl i gi n ane nbed g thsecdielfair;1 nki n, h a

di ger Kkisilerin ve c¢cevrenin sagl i1 k duvwe .glu

Bu amacla yapi | mas:| gerekenler sunlardir;
B yolojik, fiziksel vetea&marlyagiave mlimk | geea
t annmdlal ideirr . bir ri sk I ¢ belirlennadic velbupt as e d
uygularabilmesii ¢ i n g e r e ktémin ediladida.e me | er

T Bir kan hi zmet biri minde bul unan tom

transport, ergonomi, gurubktuarunbekl| ei keE

gi bi konul arda risk olc¢cme ve degerl en

konul arda yasal mevzuatl ara wuygun gun

i sl evselligi denetimlerle sorgulanmal 1
64
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91 Her kan hizmet birimi acil dura p | ani1 n olustur mal 1, t 0

egitimler vermelidir. Aci | duruml arda 1|
ekip ayni zamanda radyasyon guvenligi i
pl aninda kriz é&lkili ette bv adac kdmsidiéidia n y e
kimerol acag!, mei ¢édeduvemidawendst bpi bati gicm
tanit ml anmi sAcoll madluirduint . pl ani v ecil tahliyg i | i
t at bi ilelkontrol@diimelidir.

T Kan hi zmet birimlerinde temi zI| i k, gl d
depol anmal 1 dir. Tehl i kel i mal zemel er ;
etiketlenmeli ve digdger mal zemel erden a\)
saskhnmal 1 dirr. Saklama ve transport kosul
edildi ginden emin olunmal i1 dir. Transpo
saglandi girndan emin olunmal i1 dir.

TAt 1 kIl ar Ti1 bbi At 1 k Yonet malkil @in'mmaé | uwg
edilmelidir.

T Meslekr i skl er balligdrinanre|l gugvenl i cal 1 sma
guvenlilkartial iynmngi1 n ahileo | dna ¢ a ddilzdarnddrda e r C
yapl |l masi gerekendrer konusunda egitil me
T Givenli &n agesi k&l 1 sma al aninda bul unm
hesaplanmal i1, yeterli havalandirma si st
clr kirslar belirtil meli, capraz bul asi e
dolaplar belirlenmédir.

fTCali sma al anlarina sadece yetkilendiri
al it nmal 1 dir. Cal i sma al anl ar. I ¢cin tahl
kan bagirscilarirnin kolayli kla anl ayabil
M Her kan h z me t biri minin, k an bul asi na y ol
durumunda wuygul anacak sureci tanfiinmm ay a
personel , i se basvurmadan O6nce ve IS

periyodi k aral i khert abég aglhzket biraméetnded e 5 .
kana rutin olaa k mar uz k al mpersoodleansel | a pa c loal ager

acl kl anarak ve kisilerin onami al 1 nmas

HepatitCQveHIVe nf eksagos il mama t a@aanallardit ry dpizlel |

del i ci al et yaral anmal ar | s 6z konusu

ol abilir). Buetedtbyabnocharei j,kagi t eabhs
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almanlihird Ayr i1 ca heagrastialasBn oli ardilsdr amaas 1k

0 n émelidir.
fButin kan alma sistemlerinde igne batm
muhafaza si stemi kul I ani Heanlkdli madder olarakk a n
kabul edil meli ancak kan bag Kethangibir t e hl
zamamda ac¢c 1 k yar as.| bul unan personel , s ag
ol ustur madi1 g1, siarpatainm nsal rkeacdiami n di1 s1 nda
TTim personel, ki sisel hiapyen tkomomusiaihc
personel e, kan toplama ve kan bil eseni
Ssirasinda ve sonrasinda ellerini sabun
konusunda mdgidirt Beng 1 wsenillar 1 personel.i
kontaminay ona kar s korumak i ¢i Kongqeimagénan 0 :
kar s korunmada t emel kurallar sunl ardi
iU Personebygun, temiz, Kkor.ldysuicsue Ik 1kyoarf,ueytu ayt
en az | aboratuvar o6énl idgu ve &hditvren
Kongo Kanamal i At esi gi bi) guvenl ik

ekipman listesine eklenir.

Koruyucu ki1 yafdets, ndal ((kmad ¢dle€aryid ant bw
Kan bilesenlerine veya kan badmzsci | a
S dagtemizve toplu tutulur,da g1 n1 k bi1r raki1 | maz.

cC:

Ureti m, test , depol ama vesid@dna& 1 imc i
her hangi bizvegay | gshheme. ¥iygrekme i ¢«
t dt dn ma&mislilsesrlhayvan, hitkiveaya c¢i cek bul ul
Kontaminasyonu engel kamek veciprenbar a
tutulur.

16.TESIS VE EKIPMAN

16.1 Tesisler

16.1.1¢ I & | NJP YIPD S
Tesislerj s a k1 s 1 n d akortaminasyory reslpnivea aza iedaek,etkili temizlik

vebakiinm yapi1 | abitlasaedia@Galkk g mde al anl ar 1, 0
depol ama al anl ar1 Bdmyak tkwvdlaet | maimail n da
gibiekalanlar,bjd1 s¢c1 degerl endirme ve kan topl ame

uUrevemdaagliatmlmr i ndan ayyguol malki dde. sHIgj v
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Ureti m, test Ve depol ama al anl ari1 na, y
engellenmelidir.

|l st kl andir rma, si1cakl 1 k, nem ve havalandi |
depolamai mk andlaumsiwz yoénde etkil ememel i dir.
en Ust diuzeyde engell eyecek sekilde tasar
Tesisler ol usturul an Si P’ | edezenfektgedikenelidire Tamizik ven me
dezenfeksiyon kayitlari1t tutul mal i1 dir.
16.12Yly . FEPOP !t Iyt NP

Bu al anl ar, tum dretim v&Kanedtagalanlaknisn
sorgul amaalvaeni magigsecen bagi scilarin bir
zorunda kadknaydarcghekilgikn dte t 8adnlilsgn maleicd imi .
al an, bagi sc¢ci mahremiyeti Ayrsagl dyatahkmg

al anblaagrits, ya da depol ama al anlarindan ayr

16.13a20 At 91ALI ! fF yEl NP

Mo bi | ekip alanlari1, operasyonlarin ger ¢e
Mo bi | al anl ardaki kan toplama i sl e mda, h
per sonel il e ve kan bagi! si aki s pl ani nz¢
alanl ar i, bagi! s y a da depol ama al anl a
go6zl eml @ mrkeesmelidie.
Mo bi | ekibin tim alanlhirp ,olamalindnd. Molbi
Kur ul umu, onayl anan pl an cercevesinde C
olusturulurken, asagli daki kriterl ere gor e
fdogdgru islemi saglamak ve bagisci gizli
fTpersonel ve bagrirscilarin guvenligi,
fhaval andir rma, elektrik tedari ki, 1 s1 kil
kan depolama ve transport i¢cin yeterl:]
16.1.4« NBGAY £yt NP
El de edil ecek son kan bileseninin kalites
ve gereclere i1 skin kosul |l ar k an hi zme
tanimlanmi s ol mal i1 dir. Cevr esel encebiranme pr
tarafi ndan degerl endirilmelidir.
Kan bilesenlerinin islenmesi:i i¢cin kullan
alanl ar 1, sadece b e | idrélhei nkeiunh dvaen 1 g Iman 1 a nvaen
yetkisiz persaomwl@ghtin girisi engell en
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16.1.5Depolama A | y f | NJP

Depolama i¢in yeterl:| alan saglanmali1 ve
yerl estiirmklame®li ayacak seki |l Depodi@azmanl!| amte
depol anan mal zemenin O6zelliklerine uygun
kayrt altirna alirnmal i1 dir.

Depol ama alaninda 1si1nin esit dagitl i1 mi s

verecek eqaneillide ei all aatm lodeaals 1 adiaml adehazi
belirtiimelidir.

Depol ama al anl ar 1, karantinaya alinan ve
etkin bir sekilde ayri1 ayri1 depol anmasi ni
Kan torbal ari , k an al 1 micrakkank ame meinl esaem
kosull ardaki, I si1 kontroll G depolara yer/|l
kanin tasi nmas.]| esnasinda belirli binr 1 s

gecerlidokimeni ékeddiiri.mi s

16.1.6 Laboratuvarlar

Test | aboratuvarl ar, hata ve kontaminas)
ve yvaptlandrirri I mal i drir. Laboratuvar al anl
tutul mal i dirr. Numunleusetruriuglinma Idied tary.r 1 bir

16.2 Ekipmanlar
16.2.1¢ I &1 NP YIPDS

Tum eki pman, belirlenen amaci na;baygwmr i bE
personel ya da kan bilesenlerine yonel ik
temi zIl i k gewe ekdmesttaplidme |lsi st e mi i la dir
dezenfeksiyomy gul anmal 1 di r .

Eki pman, ¢ evr(edsrenle ga Ing n | da nededlinolagakietkieersmeyers 1 g 1 )
uygunbi r al anda yerlestirilmelidir.

16.2.2 KalibrasyondS . | { PY

Kanttaoapl anmasi , ayristiri |l mas:i ve kalite |
sistemlerigdgrnekt idreennetdarmacl!l ar , z a mapatlerd enet
denge,vet ar t | aletleri, h e.lpp big dlano dahilinded t € tmie c iarmr |
talimatlaritna gore duzenl: ol arak kalibr
Il sl etim prosediurlerine ve yasal diuzenl el
alrnmal rdr1r.
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Baki m, temi zIl i k ve ayar vies lkemgldesrdii | dnied a rdli
baki mi, pl aperiypddkacaVe&i adéa gercekl estiri
I mal at¢cirsinin talimatinare@dt &ri aéfainn dd ran ma
belirl enmeddiagkit my eernl eaaklyeayp il Il makl kah ara¢ &l 1 k
degerl endirme b3dg7imdaakamdpkimabradei.reidi |

Disaritrdan al i1 nan t ekni k,kbnhzmeelrimiain gersandlii s k i
tarafi ndan, baki mdag ayapgpmamasn nger sloeammu chuinr
kar ar v e kanteokedilinglieep 8 ay | a n ma lkiad/ i, rt .In ar &bkiraim

yap! ladciigkil naiy a cyatérli bilgii tceelrinketl B adkiirm, yedekl eme

damilimak UGzere duiuzenli oldar aky gluu lalnanaill I da y
bozuk eki pman, anlasti | 1r bir sekil de et
cir kart I mal 1 dir. Tidm O6nem arz eden | abora
ol dugyuenrccande baki m ve miudahale yapit |l mal 1 d
gerceklestirilemez ise; bu durum kayit a

bekl enen performansa sahip olup ol madi gi
tabii ttutul mal 1 d

Her tudrdeki eki pman I ¢ci n, eki pmanda mey
durumunda vyapitlacak islemler:i tani ml ayan
Genel ol arak fonksiyon testleri, eki pman
Kul |l ani m, baki m, hi zmet , temi zIlige ilis
hazirl anmi s ol mal i1 dir.

16.2.3 Temizlik

Eki pman temizIl eme yont eml efredimehde.lIEikn Ipenmame In
temi zIligi, I mal at¢cinin t al i mat Kaa rroplama i k k ¢
sisteml er.i Il e direk temast atzbewmllun atne ni iz
dezenfekwiypmablbdnr sgatnedin,; sapaaB)l ar |
velu amacl a onayl | dezenfektanlar kull ani |
kan bil esenl eri Uzerinde olumsuz etki yar
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17. VERI ISLEME SISTEMLERI

Verii sl eme si stem ,c¢ dk rbiylag i dieakgigpomediohbirimdirl us ar
Onem arz eden ver. i sl eme sistemler. k ul
aralnikdlrdeger!l endirme analizlerinin sonu
Donaniymzvyéelt rk;i di s kull ani m ya dBekledeagi s i
ya da beklenmeyen sistem cokisid ya da fon

o6nl emek ic¢cin arsiv ve yedekl eme siurecgl er
dogrulugunu sagl amak Uzer e bHerhangibiehathyar i n
da ari1za meydana gel mesi halinde yapil ace
Personele yazil 1 m kull anit mi itlnme gidlngciellil eer
vel veya personel degivei miomskeggsi midketrt ekr a
Her hangi bir yvazil i m REPEADAI It & e s laamadkulEadr
uygul anmal 1, guncel Kurul umun dkakulme & diil
yontemler olusturul mal i dir.

Laboratuvarr it egithbis okwictgiaiesi durumgndal e biag 1 g |
dogrul ama t has axina ggerakl i d@egdr ulbama kiiksiinct ar

ger ¢ceknkeldirs t i r i |
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