T.C.
SAGLIK BAKANLIG
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
RUHSAT BASVURU FORMU

Tarih: ./

Terapstik Aferez  Merkezleri ve Uniteleri Hakkinda Yonetmelik geregince
........................................................................................... Hastanesi  biinyesinde
b sorumlulugunda, bu yonetmeligin Ek 5-A’da
(Terapitik Aferez Merkezleri Yillik Izlem Formu) yer alan terapitik aferez faalivetlerini viiritmek
amactyla hazirlanan basvuru dosyast ekte sunulmustur,

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI ADI

ADRESI

TELEFON/FAKS

SORUMLU UZMAN UNVANI-ADI -SOYADI

CEP TELEFONU / E~ POSTA ADRESI

BASVURU DOSYASI ICERIGI
1 | Merkeze ait idarece onayl, yerlesim ve kullanim alanlarim gosterir verlesim plant
Sorumlu uzmana ait 2 adet vesikalik fotograf

3| Sorumlu uzmana ait onayli, Terapétik Aferez Sertifikast (eriskin hematoloji uzmanlart harig),
diploma ve uzmanlik belgelerinin birer drnegi

4 | Teknik sorumluya ait onayh Terapitik Aferez Sertifikas: (hematoloji uzmanlari harig), diploma
ve varsa uzmanlik belgelerinin birer 6megi

Ozl hastaneler igin, merkezde ¢aligacak tiim personelin, Personel Calisma Belgelerinin onayli
drnegi

w

Hekimdisi saghik personelinin Terapétik Aferez Sertifikasi ve diploma belgelerinin onayli regi

Merkezde bulunan aferez cihazlarinin onayh marka ve model bilgileri

Terapotik aferez merkezinde bulunan diger cihaz, arag ve gereclerin onayh listesi

SO 00 w31 O\

Ambu ve airway de dahil olmak iizere gerekli malzemeleri iceren acil miidahale donanim listesi

10| Merkezin istenilen bolimlerini gosterir idarece onayli krokisi.

Sorumly Uzman Baghekim/Mesul Miidiir



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
TERAPOTIK AFEREZ UNITESI
FAALIYET [ZNi BASVURU FORMU

Terapotik  Aferez  Merkezleri ve Uniteleri Hakkinda Yénetmelik —geregince

....................................................................................... Hastanesi  biinyesinde
................................................................... soromlulugunda, bu yonetmeligin Ek 5-B’de

(Terapbtik Aferez Uniteleri Yilik izlem Formu) yer alan terapotik aferez faalivetlerini yiriitmek
amactyla hazirlanan bagvuru dosyast ekte sunulmustur.

TERAPOTIK AFEREZ UNITESI ADI

ADRESI

TELEFON/FAKS

SORUMLU UZMAN UNVANI-ADI -SOYADI

CEP TELEFONU / E- POSTA ADRESI

BASVURU DOSYASI ICERIGI

Sorumlu uzmana ait 2 adet vesikahk fotograf

(351

Sorumlu uzmana ait Terapttik Aferez Sertifikas: (i¢ hastaliklar ile cocuk saghgi ve hastaliklary
uzmanlart igin), diploma ve uzmanlik belgelerinin onaylt birer Srnegi

Teknik sorumluya ait Terapttik Aferez Sertifikas: (hematoloji, nefroloji veya yogun bakim
uzman harig) ait diploma ve varsa uzmanhk belgelerinin onaylt birer Srnefii

Ozel hastaneler igin, merkezde galisacak tiim personelin, Personel Caligma Belgelerinin onayh
drnegi

Hekimdis: saglik personelinin Terapotik Aferez Sertifikasi ve diploma belgelerinin onayli Sregi

Unitede bulunan aferez cihazlarmin onayli marka ve model bilgileri

Terapbtik aferez {initesinde bulunan diger cihaz, arag ve gereclerin onayli listesi

SOt~ an) WL

Ambu ve airway de dahil olmak tizere gerekli malzemeleri iceren acil miidahale donanim listesi

Sorumiu Uzman Bashekim/Mesul Miidtir




T.C.
- SAGLIK BAKANLIGI
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI/UNITESI ON INCELEME TUTANAGI
TERAPOTIK AFEREZ

MERKEZI/ONITES] ADI
TAmwg
| TELEFON/FAKS
{E-POSTA

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZ/UNITE SORUMLUSU

UNVANI-ADI -SOYADI

BRANSI-UZMANLIK TESCIL NO

1S/ CEP TELEFONU

DEGERLENDIRME ESASLARI

UYGUN
()

UYGUN
DEGIL (-)

Terapitik aferez merkezi/ iinitesi bagvurusu (Ek1-A veya Ek 1-B)

Merkeze ait idarece onayl, yerlesim ve kullanum alanlarim gosterir yerlesim
plani

Sorumlu uzmana ait 2 adet vesikalik fotograf

Sorumlu Uzman
9 uncu maddede belirtilen uzmanlar icin onayh Teraptik Aferez Sertifikasy,
diploma ve uzmanlik belgelerinin onayli drnegi

Teknik Sorumlu
9 uncu maddede belirtilen personel igin onayl Teraptik Aferez Sertifikast,
diploma ve varsa uzmanlik belgelerinin onayh drnegi

Ozel hastaneler iin, merkezde aligacak tiim personelin, Personel Caligma
Belgelerinin onayh ornegi

Hekimdist saglik personelinin Terapétik Aferez Sertifikast ve diploma
belgelerinin onayli Srnegi

Kalite birim sorumlusuna ait kurumea verilen gbrevlendirme onayt

Merkezde/Unitede bulunan aferez cihazlarimin onayh marka ve model
bilgileri

10

Terapitik aferez merkezinde bulunan dier cihaz, arag ve gereglerin onayh
listesi, Merkez igin; cihaz bagma en az 7 metrekare alan diisecek sekilde,
asepsi ve antisepsi kurallarina uygun, tek bir girisi bulunan, kolaylikla




temizlenebilir Szelliklere sahip duvarlar, ddseme ve tavana sahip, tamamen
merkez faaliyetleri icin ayrilmig alan

Unite igin alan sarti aranmaz. Terapétik Aferez iglem alanmi ve bu islemin
nast! yiiriitiildigini tanimlayan beyan bildirilecektir.

11 | Merkezde kullamlan aferez cihazi sayisi kadar hasta yatag veya koltugu

12 | Taginabilir monitorlii elektrokardiyografi cihazi ve defibrilator

Ambu ve airway de dahil olmak zere gerekli malzemeleri de iceren tam
13 | donanimli acil miidahale donanimi

14 | Ihtivag aminda birden fazla hastaya yetecek kapasitede olan oksijen destegi

15 | Hasta hassas tart: sistemi

16 | Yeterli havalandirma, 1sitma ve sogutma sistemi

17 | Terapétik aferez merkezi icinde ayr bir hasta muayene odast

18 | Sekreterya /hasta kabulil igin ayrilms alan veya boliim

*Denetim esnasinda, ibraz edilen belgelerin ash gibidir onay1 Miidiirlikge yapilacaktir.
ACIKLAMA:

UYGUN
UYGUN T DEGIL

DENETIM SORUMLUSU UYE UYE BIRIM SORUMLUSU




T.C.
VALILIGI
i} Saghk Mudirliigi

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
RUHSAT BELGESI

renereenenes SAYHI Resmi Gazete’de yayimlanan “Terapdtik Aferez Merkezleri ve Uniteleri Hakkinda Yénetmelik”

geregince ilinde faaliyet gosteren Merkezinin
ruhsatiandirimasi uygun goriilmistiir.

Ruhsat No:
Tarih:




0]

BELGE TARIHI: .../.../...
BELGE NO:

SORUMLU UZMAN
Adi Soyads :

Baba Adr

Mezun Oldugu Fakiilte :
Diploma No :

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZININ:
Adr
Adresi

smg@ :@%@ ﬁ% ,fff i%&%g%@*m@mw .,m% P % 4’\* amﬁ

gorilmustiir.

R Ba S g

[6[

T.C

................... VALILIGI

il Saghk Mudirligi

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI
SORUMLU UZMANLIK BELGESI

Yukarida agik kimligi yazili hekimin belirtilen Terapétik Aferez Merkezinin Sorumiu Uzmanlhik Gérevini ytriitmesi, .........
sayth Resmi Gazete’de yayimlanan Terapotik Aferez Merkezleri ve Uniteleri Hakkinda Yénetmelik hitkiimlerine gére uygun

;

Unvam

Dogum Yeri ve Tarihi :
Mezuniyet Tarihi:
Uzmanhk Belgesi No
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T.C.
VALILIGI
il Saghik Mudurliga

TERAPOTIK AFEREZ UNITESI FAALIYET iZiN BELGESI

Hastane Adi : Belge No: ..T.A.U/

Sorumlu Uzman Adt ve Soyadi

sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Terapotik Aferez Merkezleri ve Uniteleri |B,

geregince flinde faaliyet goésteren
Unitesine, Sorumiu Uzman ....eiceimennns adina Faaliyet izin Belgesi

d| diizenlenmesi uygun gériilmistir




TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERI YILLIK iZLEM FORMU

1- Terapétik Aferez Merkezi

Terapotik aferez merkezi adi

Telefon

Faks

E- posta

Adres

2- Terapitik Aferez Merkezi Sorumiu Uzman:

Adi Soyad:

Unvam

Mobil tel

E- posta

3- Terapitik Aferez Merkezi Personeli

Teknik sorumlu ad: soyad

Kalite birim sorumlusu adi soyad

Sertifikalt saghk personeli adi soyad

Sorumlu uzman disi hekim sayisi

Hekim dist personel sayist

Sertifikalt personel saysi

Diger




4- Terapbtik Aferez Merkezi Cihazlart

MARKA URETIM YILI YETERLILIK | CIHAZ SERINO
- Terapitik Aferez Merkezi Faaliyetleri
TERAPOTIK AFEREZ MERKEZI FAALIYETLER] Sayt | %*

1-Sitaferez

1.a.1 Periferik kok hiicre
(Otolog Ve Allojeneik)

1.a.2.Graniilosit
1.a-Lokaferez

1.a.3.Lenfosit

1.a.4.Dendritik hiicre

1.b- Terapttik Trombosit Aferezi

1.c- Terapétik Eritrosit Aferezi

2-Kan bileseni degigimi

2.a-Terapétik Plazma Degisimi (Plazmaferez)

2.b-Eritrosit Degigimi

3-Immunoterapi ve
Plazma Modiilasyonn

3.a-Immunoadsorbsiyon (Sepsis,bilirubin,
hemagliitinin vb.)

3.b-Fotoferez (Ekstrakorporeal fotoimmunoterapi)

3.c-Kaskad Filtrasyon/Double Filtrasyon

3.¢-Lokosit Adsorbsiyonu

3.d-Lipid Aferezi

3.e-Rheoferez

| 3.£-Diger
l

4-Doniir Graniilosit Aferezi**

5 Kék
Depolanmast

Hiicrelerin

5.a--80° C’lik Dondurucu

5.b- Stvi Azot Tanki




5.c- Taze iiriiniin, en fazla 72 saate kadar, hiicresel
{irliniin giivenlik énlemleri alinmis bir dolapta (+2-+10
% C) saklanmasi

S.¢-Uluslararast standartlara uyumlu hiferesel {irlin
etiketleme sistemi

5.d- Standartlara uygun sicakhidmn monitorize edildigi,
taze {irtin tastma kabn ile kdk hiicrelerinin infiizyon i¢in
dagitimt

6-Kok hiicrelerin nakil | 6.a-Kendi nakil merkezi i¢in dagitim
icin dagitim

6.b-Yurticinde Bankalar (Ttirkok, Tran, Tris vb)
Aracilifiyla Dagitun

6.c-Yurtdiginda Bankalar { Tuirkok, Tran, Tris, Zkrd vb)
Aracihiiyla Dagitim

*Tiim uygulamalar iginde yaplan yiizde orant

**Kan hizmet birimi tarafindan “Dondr Graniilosit Aferezi” islemi yapilamamasi durumunda Graniilosit
aferezi igin, bagiger sorgulamasi ve izlenebilirlik diger bafisgilarla ayni uygulamaya tabi ofup kan hizmet
biriminde gerceklegtirilir. Hazrlama siirecinin 5zellikleri nedeniyle bafigoinn aferez islemine
uygunlugunun degerlendirilmesi ve islem i¢in hazirlanmast bilegeni talep eden klinisyen tarafindan yapilir.
Bu amagla ilag kullammuna baglamadan, bagasginun bilgilendirilmesi ve onayimm alinmasi zorunludur.
Granitlosit konsantresi bilegeninin hazirlanmast ise iglem standartlarina uygun olarak Terapétik Aferez
Merkezinde yapihr. Hazirlanan bilesen dzelllikleri itibari ile Kan Hizmet Birimleri i¢in Ulusal Standartlar
Rehberinde yer alan esaslar kargilamahdir.

6- Beyan

Yukarida belirttifim hususlarin tam, kesin ve dogru oldugunu teyit eder, ruhsatta belirtilen faaliyetler
cergevesinde hizmet verdigimizi taahhiit ederim.

Terapotik Aferez Merkezi Sorumlusu Uzmanm | Tarih/Imza
Adi Soyad:

Kurum Amirinin Ad: Soyad: Tarit/imza




TERAPOTIK AFEREZ UNITELERI YILLIK iZLEM FORMU

1- Terapétik Aferez Unitesi

Teraptik aferez tinitesi adi

Telefon

Faks

E- posta

Adres

2. Terapitik Aferez Unitesi Sorum Uzmam

Adi Soyad:

Unvant

Mobil tel

E- posta

3- Terapotik Aferez Unitesi Personeli

Teknik sorumlu adi soyad:

Kalite birim sorumlusu adi soyad:

Sertifikali saghik personeli ad: soyad:

Sorumlu uzman dist hekim sayist

Hekim dis1 personel sayist

Sertifikali personel sayisi

Diger




4- Terapétik Aferez Unitesi Cihazlan

MARKA URETIM YILI YETERLILIK | CIHAZ SERINO

5- Terapitik Aferez Unitesi Faaliyetleri

TERAPOTIK AFEREZ UNITESI FAALIYETLERI Sayt | % *

1-Kan bileseni degigimi 1.a-Terapbtik Plazma Degisimi (Plazmaferez)

1.b-Eritrosit Degisimi
2-Immunoterapi ve | 2.a-Immunoadsorbsiyon (Sepsis,bilirubin,
Plazma Modiilasyonu hemagliitinin vb.)

2.b-Kaskad Filtrasyon/Double Filtrasyon

2.c-Likosit Adsorbsiyonu

2.¢-Lipid Aferezi

2.d-Rheoferez

*Tiim uygulamalar iginde yapilan yiizde oram

6~ Beyan

gercevesinde hizmet verdifimizi taahhiit ederim.

Yukarida belirttigim hususlarin tam, kesin ve dogru oldugunu teyit eder, ruhsatta belirtilen faaliyetler

Terapotik Aferez Unitesi Sorumiu Uzmanin Adi | Tarib/Imza
Soyadt
Kurum Amirinin Adi Soyacs Tarih/Imza




!

TERAPOTIK AFEREZ MERKEZLERI/UNITELERI DENETIM VE YAPTIRIM SORGU FORMU

Denetim tarihi:
Teraptik Aferez Merkezi/Unitesi Ad:
Ruhsat/Faaliyet izni No: Tarih/Say:
YAPTIRIMLAR
DENETIM | UYGUN | UYGUN | ACIKLA | L. Tespit |  2.Tespit | 3.Tespit 4. Tespit
SORULARI DEGIL | MALAR
1 | Yonetmeliin Uyart. 30 | Uyar. 30 | Birim Merkezin/Unit

15 inci ginsire |ginsire | faaliyeti enin
maddesi 1/(b) verilir, | verilir. eksiklik ruhsaty/faaliyet
bendi geregi giderilene | izin belgesi
merkez altt kadar iptal edilir.
ayda bir kendi durduratur.
i¢
denetimlerini
yaprig mi?

2 | Yonetmeligin Uyar. 45 | Birim Merkezin/
9 uncu ginsire | faaliyeti | Unitenin
maddesi 1/ (a) verilir, | eksiklik ruhsaty/
bendinde giderilincey | faaliyet izin
tanimlanmig ¢ kadar belgesi iptal
sorumlu durduralur6 | edilir.
uzman ay stire
gorevlendirilm verilir.
ismi?

3 | Yapilan aferez Uyan. 45 | Birim Merkezin/
iglemi giinsire | faaliyeti | Unitenin
esnasinda verilir. | eksiklik ruhsaty/faali
mevzuatta yer giderilene | yetizin
alan ozelliklere kadar belgesi iptal
haiz Teknik durduralur | edilir.
Sorumlu 6 ay siire
gbrevinin verilir.
baginda m
veya iglem
sirasinda
hekim
butunuyor mu?




Terapétik
aferez
merkezleri icin
ilgili mevzuata
ve alinaca
tarihteki
standartlara
uygun
{iretilmis,
imalatet titkede
iretimi ve
kullanim
devam eden ve
firetici veya
yetkili temsilei
firma
tarafindan
performans
veterliligi
kanitlanmig
olan, en az iki
adet aferez
cihazy,
Teraptik
Aferez
{initeleri icin
en az bir adet
cihaz var mi?

Uyart. 45
giin slre
verilir,

Birim
faaliyeti
eksiklik
giderilene
kadar
durdurulur.
6 ay stire
verilir.

Merkezin/
Unitenin
ruhsaty/
faaliyet izin
belgesi iptal
edilir.

Merkezler igin;
Kullanilan
terapotik
aferez cthazt
say1st kadar
hareketli hasta
yatagi veya
koltugu var
mi?

Uyan, 45
giin siire
verilir.

Eksiklik
giderilene
kadar
faaliyet
durdurulur,

Merkezin
ruhsat: iptal
edilir.




Islem Uyart. 30 | Uyar. 15 | Birim Merkez/Uniten

esnasinda ginsire | ginsire | fagliyetil | in

hastada acit verilir, | verilir. hafta ruhsaty/faaliyet

miidahale siireliine | izin belgesi

gerekiiren bir durduralur. | iptal edilir.

durum

gelismesi

halinde;

Merkezde/Unit

ede acil

miidahalede

bulunulabilece

k gerekli

donamm

(Taginabilir

elektrokardiyo

grafi cihazi ve

defibrilator,

ambu ve

airway, oksijen

destegi) ve

ilaglar var my?

Hasta hassas Uyart. 30 | Uyan. 15 | Birim Merkez/Unite

tarts sistemi giin sfire | giin siire faaliyeti | | nin

var mit? verilir. | verilir. hafta ruhsati/faaliyet
stireligine | izin belgesi
durdurulur. | iptal edilir.

Hastalar ile Uyari. 30 | Uyart. 30 | Birim Merkezin/Unit

ilgili tibbi glin stire | glin siire faaliveti 1 | enin ruhsati

kayitlart verilir, | verilir, hafta iptal edilir.

tutacak bellek siireligine

kapasitesinde durdurulur.

ve internet

baglantist olan

bilgi istem

sistemi var mu?

Merkezde Uyart. 30 | Uyart. 30 | Birim Merkezin

hasta glin stire | glin stire faaliyeti 1 | rubsati iptal

nuayenesi igin verilir, | verilir. hafta edilir.

tamimlanmis siireligine

hasta muayene durdurulur.

odast var mi?




10 | Merkezde/ Uyan. 45 | Birim Merkezin/U |
{initede veya giin siire | faaliyeti nitenin |
hastane verilir. | eksiklik ruhsatt iptal |
biinyesinde giderilincey | edilir,
kalite ¢ kadar
yoneticisi var durdurulur,

m? 6 ay siire
verilir.

11 | Denetim Uyart. 45 | Birim Merkezin/U
esnasinda glinstire | faaliyeti nitenin
mevzuatta yer verili. | eksiklik ruhsatt iptal
alan dzelliklere giderilincey | edilir.
haiz sertifikali ¢ kadar
saghk durdurulur.
personeli var 6 ay siire
m? verilir.

12 | Merkezler/Unit Uyar. 30 | Uyar. 30 | Birim Merkezin/Unit
eler, bilgi glin sire | giin stire faaliyeti 1 | enin ruhsatt
iglem sistemi verilir, | verilir. hafta iptal edilir.
aracihfyla stireligine
giinfiik olarak durdurulur.
kaydedecegi
ve kaydettigi
hasta ve seans
sayilarini,
hasta
mortalitesini,
bu Yonetmelik
uyarinca
yapilmas
gereken tibbi
tetkiklerin
kayitlanini ve
Bakanlik¢a
talep edilen
diger bilgileri,

Bakanhgin bu
bilgilere her an
ulagabilecegi
sekilde
tutuluyor mu?
UYGUN
KARAR: UYGUN 0 DEGIL

DENETIM SORUMLUSU

UYE

ALANINDA DENEYIMLI UZMAN HEKIM




