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1. AMAC: Terapotikaferez merkez ve lnitelerinde bilimsel kurallar ve kabul gormiis yaklasimlar gergevesinde
hizmet sunumunun saglanmasidir.

2. KAPSAM : Terapoétikaferez linitesi ve merkezlerinde degerlendirilir.

3. FAALIYET AKISI

3.1. AFEREZ UNITESI VE MERKEZININ YAPISAL DUZENLEMELERI

R/

% Aferez salonu

R/

% Muayene odasl

%+ Sekreter ve hasta kabul odasi

3.2.GOREV TANIMLARI

3.2.1.Terapotik AferezSorumlu Hekimi;
a. Ruhsatlandirma ile ilgili her tirli islemleri hastane yonetimi koordinasyonu ile yiritmek. b) Faaliyette
bulunan merkezin, her tiirli personel, cihaz ve diger fiziki sartlarinin mevzuata uygunlugunu gézetmek ve
degisiklik oldugunda Mudurliige iletilmek UGzere hastane yonetimine bildirmek.
b. Terapotikaferez merkezi ile ilgili Bakanlik¢a istenen verileri ve belgeleri zamaninda ve tam olarak
hastane yonetimine bildirmek.
c. Terapotikaferez merkezi personelince yapilmasi gereken gorevlerin zamaninda ve eksiksiz olarak
yerine getirildigini takip etmek.
d. Terapotikaferez merkezinde uygulanacak hastalarin endikasyonlarinin giincel endikasyon listesine
uygunlugunu kontrol etmek.
e. Terapoétikaferez islemi igin kullanilan sivi ve/veya ilaglara bagh yan etkilere ve aferez islemine bagli
olusabilecek komplikasyonlara maruz kalabilecegi hususlarda hastayi veya bagisciyi bilgilendirmek ve
giincel mevzuat hikiimlerine uygun olarak rizasini yazili olarak almak.
f. Terapotikaferez isleminin glivenli gegmesi igin gerekli olan tiim tedbirleri almak.
g. Hastayi degerlendirmek ve tedavi semasi olusturmak
h. Hastaya terapotikaferez islemini uygulamak veya uygulatmak, aferez uygulamasi sonrasinda gerekli
gorirse hastanin tedavisini diizenlemek.
i. Gerekligordigiinde ilgili dal hekiminden bilgi ve goris talebinde bulunmak.
j. Terapotikaferez islemi uygulamasindan, ilgili dal hekimi ise aferez kararindan ve bu kararin hasta
Uzerine etkilerinden sorumlu olmak.
k. Yukarida yazilanlarin disinda, merkezin tibbi, idari ve teknik her tiirli hizmetlerini mevzuata uygun

olarak ylritmek ve denetlemekten sorumlu olmak

3.2.2.Terapotik AferezTeknik Sorumlusu;
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a) Faaliyet alani ile ilgili islerin mevzuata uygun olarak yiritilmesinden ve verilerin zamaninda ve
eksiksiz olarak hazirlanmasindan sorumludur.
b) Sorumlu uzmanin degerlendirmesi sonucu belirledigi tedavi semasina gbre hastalara kendi
mevzuatlarindaki gérev ve vyetkileri dahilinde terapotikaferez islemlerinin uygulanmasi, islemlerin
kaydedilmesi, tedavi seansi sirasinda hastalarin tibbi yonden izlenmesi, her aferez seansinda hastanin
dosyasina gézlem notunun kaydedilmesinden sorumludur.
c) Teknik sorumlu hekim ise ortaya cikabilecek akut komplikasyonlarda hastaya ilk midahaleden
sorumludur. Verilecek olan diger is ve islemlerin yuritilmesinden, sorumlu uzmana karsi sorumludur.
d) Verilecek olan diger is ve islemlerin yiritilmesinden sorumlu uzmana karsi sorumludur.
3.2.3.Terapétik AferezKalite Birim Sorumlusu,
a) Terapotikaferez merkezi bilinyesinde yapilan tim islemlere ait kayitlarin dogru ve zamaninda
tutulmasi, merkez veya Uniteye ait istatistiklerin hazirlanmasi, merkez veya Uniteye ait kalite sisteminin
takibi, gozlenen aksakliklarin bildirilmesi ve diizeltiimesinden sorumlu olan kisidir.
b) Kalite birim sorumlusu, kalite yonetim direktori ile koordineli calisir
3.2.4.Terapotik aferez ¢calisani Biyolog, Hemsire ve Teknisyenler;
a) Hasta takip ve tedavisinde sorumlu uzman ve teknik sorumlunun verdigi gorevleri kendi
mevzuatlarindaki gorev ve yetkileri dahilinde yerine getirmekle yukimltdur.
3.3.HASTA VE BAGISCININ KABULU
a) TerapotikAferez Merkezi'nden hizmet almak isteyen hekim tarafindan TerapotikAferez istek
Formudoldurularak TerapotikAferezMerkezi“ne gonderilir.
b) Hastanin hekimi tarafindan yapilacak islem ile ilgili hastaya bilgi verilerek, gn.fr581 TerapotikAferez
islem Onami alinir.
c) TerapotikAferez Merkezi calisanlari, islem yapilacak hastanin klinik hemsire ve hekimi ile gériiserek,
islem icin gerekli (set, premedikasyonda kullanilacak ilaglarin temini, hastanin monitdrizasyonu, hastanin
genel durumu, hastanin nakli vs.) organizasyonu birlikte yaparlar.
d) TerapotikAferez calisanlari, islem yapilacak hastanin klinik hekimi ile goriserek; islemin hasta
yataginda mi, TerapotikAferezMerkezi“*nde mi yapilacagina karar verir.
e) TerapotikAferezMerkezi“den damar yolu karari icin goris istenir, bunun Uzerine TerapotikAferez
Merkezi calisanlari hastanin damar yollarini konrol ederek, katater takilip takilmamasiyla ilgili gorus bildirir
3.4.HASTA VE BAGISCININ iSLEME HAZIRLANMASI
> Hastanin ilgili tetkiklerinin tam olup olmadigl, isleme uygun olup olmadigi kontrol edilir.
» Hastaile ilgili bilgiler 1s18inda yapilacak isleme uygun olarak total kan hacmi ve total plazma hacmi

hesaplanir.
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» Uygunluk onaylandiktan sonra hasta aferez islemi 6ncesi dosyasi olusturularak hasta ile ilgili
bilgiler TerapotikAferezistem Formunakaydedilir.
» Replasma sivisi, set ve islem sirasinda kullanilacak ilaglar hasta odasinda ya da aferez merkezinde
hazir edilir.
» Cihaz hazirhgi ve hasta hazirligi yapildiktan sonra hasta aferez islemine alinir.
3.5.TERAPOTIK AFEREZ iSLEMININ UYGULANMASI
> Hasta klinik hemsiresi veya aferez hemsiresi tarafindan monitérize edilerek isleme hazirlanir.
» Premedikasyonda kullanilacak ilaglar klinik hemsiresi ve aferez hemsiresi tarafindan temin edilir.
> Hastanin vital bulgulari ve katater kontrolleri yapilir, premedikasyon uygulanarak hekim esliginde
isleme baslanir.
> islem esnasinda ortaya ¢ikacak hasta ile ilgili acil durumlarda gerek aferez hekimine gerek hastanin
klinik hekimine ulasilir.
» Cihaz ile ilgili sorunlarla ilgili firma ile iletisime gegilir.
> islem esnasinda anormal bir durum yasanmadik¢a 30 dakika arayla vital bulgularin kontrolii
yapilarak hekim esliginde islem tamamlanir.
> islem sonu bilgileri TerapotikAferezHasta Kayit Formunakaydedilir.
> islem bittikten sonra, hastanin katateri ; 10 cc serum fizyolojik ile yikanarak heparizasyon
protokoliine, katater bakim ve katater glivenligi standartlari dogrultusunda kapatilr.
> lIslem bittikten sonra aferez islem formuna; hangi islemin, saat kacta yapildigi, islemin hangi aferez
¢alisani tarafindan,hangi cihazla gerceklestirildigi, herhangi bir komplikasyon olup olmadigi, hangi
premedikasyon ilaglarinin kullanildig, islem ile ilgili bilgiler (islenen toplam kan hacmi, plazma hacmi
vs.) ve islem sonu vital bulgular gibi gerekli bilgiler kaydedilip paraflanir. Hasta stabil hale geldikten
sonra yattigi klinige nakli saglanir.
3.6. ENFEKSIYONLARIN ONLENMESi VE KONTROLU
Enfeksiyon Kontrol Komitesi tarafindan Enfeksiyonlarin Onlenmesi ve Kontrolii talimati uygulanir.
3.7.HASTA VE BAGISCININ iSLEM SIRASINDA VE SONRASINDA TIBBi TAKiBiNiN YAPILMASI
islem esnasinda anormal bir durum yasanmadikca 30 dakika arayla vital bulgularin kontrolii yapilarak
hekim esliginde islem tamamlanir. islem sonu bilgileri Terapétik Aferez Hasta Kayit Formuna kaydedilir.
3.8.iSLEMIN SONLANDIRILMASI
> islem bittikten sonra, hastanin katateri; 10 cc serum fizyolojik ile yikanarak heparizasyon
protokoliline, katater bakim ve katater glivenligi standartlari dogrultusunda kapatilr.
> Islem esnasinda ve islem bittikten sonra Terapotik Aferez Hasta Kayit Formuna; hangi islemin, saat

kacta yapildigi, hangi aferez calisani tarafindan, hangi cihaz kullanilarak islemin gerceklestirildigi,
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herhangi bir komplikasyon olup olmadigi, hangi premedikasyon ilaglarinin kullanildigi ve islem sonu vital

bulgular gibi gerekli bilgiler kaydedilip paraflanir.

> Hasta stabil hale geldikten sonra yattigi klinige nakli saglanir.

3.9.0LASI KOMPLIKASYONLARIN iZLENMESI

» Hasta klinik hemsiresi tarafindan monitorize edilerek isleme hazirlanir.

» Aferez calisani tarafindan hastanin vital bulgulari ve katater kontrolleri yapilir, premedikasyon

uygulanarak hekim esliginde isleme baslanir.

> Islem esnasinda ortaya cikacak hasta ile ilgili acil durumlarda gerek aferez hekimine gerek hastanin

klinik hekimine ulasilir.

» Cihazile ilgili sorunlarla ilgili firma ile iletisime gegilir.

3.10.GERCEKLESTIRILEN iSLEMLERIN iZLENEBILIRLIGi

> Yapilan islemlerin kayitlari islem éncesinde veya islem esnasinda tutulur, il Saglik Midurligi“ne e-

posta yoluyla kamuyatakli@ism.gov adresine gonderilir.

> Istatistikler aylik ve yillik olarak yapilir aylik yapilan istatistikler her ayin ilk haftasi il Saglik MidurlGigi

“ne e-postayoluyla kamuyatakli@ism.gov adresine génderilir.

3.11.YASA (COCUK VE iLERi YAS) OZGU UYGULAMALAR
Pediatrik hastalarda prosediiler ileri yas hasta ile aynidir. Pediatrik hastalarda eksptrakorporealvolim
hesaplamasi yapildiktan sonra islem 6ncesi set eritrosit stispansiyonu ile doldurulup terapétikaferez islemi
daha sonra gerceklestirilmektedir.

3.12.KRIiTiK MALZEME VE CIHAZLARIN YONETIMi
TerapotikAferez islemlerinde kullanilan malzemelerin stoklari diizenli olarak kontrol edilmekte, eksik olan
malzemeler ivedilikle tamamlanmaktadir.

3.12.1 Terap6étik Aferez Cihazlarinin Bakim ve Kontrolleri

Tedarikci firma temsilcileri tarafindan yillik olarak yapilmaktadir. Acil gelisen sorunlarla ilgili firma 7/24
aranarak sorun giderilir. Ariza bildiriminden itibaren en ge¢ 6 saat icinde cihaza/sisteme muidahale
edilecek en geg 1 is glinli icinde bitiin fonksiyonlari calisir durumda yetkili firma teknik servisi tarafindan
aferez merkezi yetkilisine teslim edilecektir. Toplam arizali gegen siire 1 is ginini gectigi takdirde
cihaz/sistem teknik sartnamedeki kriterleri saglayan yenisi ile degistirilecektir. 4) 1 is gininu asan ariza
durumunda istekler saglanmazsa, cezai islemlerle ilgili uygulama esaslari idari sartname usulune gore
olacaktir.

3.13. TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON UYGULAMALARI

> Unitenin Temizligi: Enfeksiyon Kontrol Komitesi’nin Temizlik Talimati“na uygun olarak egitim almis

birimin temizlik personeli tarafindan yapilmaktadir.
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» TerapotikAferez Cihazlarinin Temizligi: Tedarikgi firmanin kullanidigi Temizlik Talimati“na uygun
olarak cihaz kullanicisi tarafindan ya da egitimli personel tarafindan yapilmaktadir.
3.13.1. Cihazlarin Dezenfeksiyonu
» Gunliuk cihazlarin dezenfeksiyonundan 6nce tozlari alinir.
» Cihazlarin (aferez cihazlari Laminarair flow kabin, tanklar) dezenfeksiyon sivisi ile temizlenir.
> Elile temizlenmeyen bolgeler puskirtme sprey ile temizlenir.
3.13.2. Yerlerin Dezenfeksiyonu
GUnlik dezenfeksiyon islemlerinden dnce genel temizlik yapilir. Ortamdaki kaba ¢opler alinir.
3.14.HASTA VE CALISAN GUVENLIGINiN SAGLANMASINA YONELIK FAALIYETLER
Calisan giivenligi icin is Saglig ve Giivenligi Yonetim Prosediirii uygulanir. Yatan hasta giivenligiyle ilgili
Yatan Hasta Proseddri uygulanir.
4.iLGiLi DOKUMANLAR
> STA.FR.01 Terapétik Aferez istem Formu
> STA.FR.05 Terapotik Aferez Hasta Kayit Formu



