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1.Amag

Bu prosediriin amaci,hizmetin sunumu sirasinda ortaya ¢ikacak uygunsuzluklarn tespiti ve
kontroltine iligskin bir ydntem belirlemektir. Bu prosedir, Tip merkezi icinde uygunsuzluklarin

tespiti, giderilmesi ve degerlendiriimesi konusunda bir yéntem icermektedir.

2.Kapsam
Bu prosedir Kalite Y6netim Sisteminde tespit edilen tim uygunsuzluklara iliskin uygulanacak
yéntemleri kapsar.

3. Tanimlar

Uygunsuzluk: Herhangi bir 6zelligin, isleyisin ya da stliregelen faaliyetin, mevcut yasal
mevzuat, prosedir, talimat, sdzlesme ya da sartnamelere uygun olmamasi, gerekli
dokiimantasyonun bulunmamasi, ya da hizmetin belirlenen kalite sistem elemanlarina

uymamasi olarak tanimlanir.

4. Sorumluluklar

Bu prosediiriin yuritilmesinden Kalite Birimi ¢alisanlari sorumludur.

Onay ve yururlik

Bu prosediir Bashekim’in onayindan sonra yurirlige girer.
Prosediriun Kullanicilan

Urartu Goz Tip merkezi ¢alisanlari ve Birim Sorumlulari;Uygunsuzluklarin tespitinden ve Kalite Birimine

raporlamaktan sorumludur.

Birim Sorumlulari ve Kalite Birimi; tespit edilmis uygunsuzluklar icin etkin faaliyetlerin planlanmasindan,

takibinden, iyilestirme olanaklarini arastirmaktan sorumludur.

Kalite Yonetim Direktorii Duizeltici ve Onleyici faaliyetlerin etkin bir sekilde yiriitiilmesini saglamak, alinan

onlemlerin etkisini dogrulamak ve bitiin bu asamalarda gerekli olan kayitlari tutmaktan sorumludur.
Diger birimler diizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin yapilmasi icin gerekli calismalari yapmakla ytukimladurler.
Dagitim yapilan birim sorumlulari;bu prosedirii personeline uygulatmakla yakimladur.

5. Prosedir

Tum Tip Merkezi calisanlari uygunsuzluk tespitinde bulunabilirler.
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Hizmet siregleri sirasinda tespit edilen her tiirli uygunsuzluk tanimlanmahdir.

Uygunsuzluklar, kurulus i¢i ve dis kalite denetimleri sirasinda belirlenebildigi gibi, musteri
sikayetleri ile ya da galisanlarin bildirimi yolu ile de tespit edilebilir. Kurulus ici kalite denetimleri
sirasinda tespit edilen uygunsuzluklar Kalite Sistem |¢ Denetimleri Prosedurli kapsaminda
belirtildigi sekilde tanimlanir Satin alinan Uriinlerde,girdi kontrolli sonucu tespit edilen uygunsuz
drtinler icin su yéntemler uygulanir:

Tip merkezine giren tim Urlnler (sarf malzemeleri, ilaglar, diger hastane ara¢ ve techizati)
depo sorumlulan tarafindan tanimlanir. Satin alma prosesinin son asamasinda girdi Uriinln
uygun olup olmadigi kontrol edilir. Kontrol edilen Grtinler ile ilgili islemler Satin Alma ve

Tedarikci Degerlendirme Prosediirii, Depo isleyis Prosediirii ve ilac Temini Saklanmasi ve

Kalite Kontrolli Prosediri’nde anlatildigi sekilde gerceklestirilir.

Satin alinan Uriinlerde hata tedarik¢i kaynakliysa; girdi trinlerde kontrol sonucunda herhangi
bir uygunsuzluk tespit edilirse girdi kontroll yapan kisi tarafindan bu durum Hastane Muduri’ne
bildirilir. Tip Merkezi Miudiri tarafindan uygunsuzluk degerlendirilir. Eger uygunsuzluk hizmet
Uzerinde etkisi olmayan bir uygunsuzluk ve ya satin alinan Urlnin tali bir amagla degerlendirme
durumu var ise bu durumda, tedarikgi ile gérisme yapilarak eger mutabakat saglanir ise sartli
kabul yapilabilir. Bu yapilan gériismeler ve alinan tedbirler irsaliye arkasina vurulan girdi kontrol
kasesi yanina notlar diisilerek yapilir. Red karari verilirse iade edilecek triin alanina alinarak

yanhslhkla kullanimi engellenir ve tedarikciye iadesi gerceklestirilir.

Eger satin alinan Grinle ilgili hatalar kullaniimaya basladiktan sonra veya birimlerde tespit

edilirse uygun olmayan urin icin Uygunsuzluk Rapor Formu doldurulur. Form birim amiri

tarafindan onaylanir ve yukandaki islem basamaklarn uygulanir. Béyle bir durumda o partide
satin alinan diger Grtinlerde veya bu hatali Griinlerle ilgili potansiyel etkileriyle ilgili arastirma
yapilir ve diger trinlerde uygunsuzluk olup olmadiginin arastirmasi yapilir. Eger uygunsuzluk
yapisi itibariyle hizmeti etkileyecek tirde ve bu uygunsuz urlnler kullaniimis ise potansiyel

etkilerine karsi Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediiriine gére islemler baslatilir.

Hizmet siirecinde uygun olmadigi tespit edilen Griinler hangi birim tarafindan kullaniliyor ise,
durum tutanakla tespit edilerek Griinler Satin Alma Bélimi’ne bildirilir. Uygunsuzlugu tespit
edilen Urun alternatif faaliyetler icin Tip Merkezi Miduiri tarafindan deg@erlendirilebilir, sézlesme
sartlarina bagli olarak tedarik¢i firmaya iade edilebilir veya ilgili birimde imha edilebilir.
Uygunsuzluk tarafimizdan giderilebilecek durumdaysa, ilgili birim bu uygunsuzlugu giderir.
Uygunsuzluk giderildikten sonra kullanim kriterlerine gére kontrol edilir. Yapilan tim islemler

kayit altina alinir ve Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosedirid’ne gére saklanir.

Birimlerde miadi dolan ilaglar birim hemsiresi tarafindan hemen ilag ve sarf malzeme deposuna
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llac Yénetim Prosediirii dogrultusunda Hastane ici ilac ve Malzeme iade Formu ile bildirilir. Bu

yéntemle uygunsuz ilaclarin tanimlanmasi ve yanliglikla kullanilmasi engellenmis olur.

Tip merkezi birimleri igerisinde uygunsuz malzeme ekipman tespit edilmesi halinde ( tetkik,
tedavi ve depo gibi) bu malzemeler diger malzemelerle karismamasi ve yanliglikla kullanimin
Onlenmesi icin, ilgili bolim sorumlusunun kontroliinde farkli bir alana alinir. Bu Urinler igin

Uygunsuzluk Rapor Formu doldurularak Kalite Birimi’ne iletilir, verilecek karara goére igslemlere

tabi tutulur.

Hizmet sunumunda ortaya ¢ikan uygunsuzluklar

Uygunsuzlukdegerlendiriimesindeasagidabelirtiendegerlendirmeleryapilir;
= Uygunsuzlugun tanimi,
= Uygunsuzlugun basladigi zamanin tespiti,
= Uygunsuzluktan etkilenen faaliyetlerin belilenmesi,

= Yapilacak faaliyet/faaliyetlerin ihtiyacinin belirlenmesi

=  Uygunsuzlugun ¢éziimiinden sorumlu personel belirlenmesi

Tip Merkezine tanimlanan tim proseslerle ilgili olarak uygunsuzluk durumlan ve
uygunsuzluklarda alinacak oénlemler ve sorumlular ayri ayn tanimlanmistir. Proseslerdeki

uygunsuzluklar Uygunsuzluk Rapor Formu , hasta glivenligini tehdit eden durumlar ( ilag

glvenligi,cerrahi givenlik konularda v.b.) Kalite Yonetim Direktoriine Givenlik Raporlama

Sistemi Formu ile kayit altina alinarak giderilmesi saglanir. Bunlarin disinda gerek calisanlar,

gerekse hastalar tarafindan farkli konulardaki olaylarda Beklenmedik Olay Rapor Formu veya

glnlik olarak yapilan visit kontrolleri esnasinda tespit edilen uygunsuzluk durumunda derhal

Uygunsuzluk Rapor Formu doldurularak Kalite Yonetim Direktéri’ne haber verilir. Uygunsuzluk

tespit edilmesi ile birlikte belirlenen uygunsuzlugun ne kadar siire 6énce ortaya ¢iktigi da tahmin
edilmeye calisilir. Belirlenen uygunsuzlukla ilgili benzer sonuglar degerlendirmeye alnir. Eger

benzer islemlerde bu tip sonuglar var ise bunlarla ilgili de diizeltme islemleri baglatilir.

Uygunsuzluk belirlenen birim sorumlusu mimkiinse uygunsuzlugu hemen giderir ya da uzun
vadeli bir calisma gerekiyor ise Kalite Yonetim Direktori ile birlikte dizeltici faaliyetler igin bir

plan yapar. Guvenlik Raporlama Sistemi ve Uygunsuzluk Rapor Formu ile kayit altina alinan

uygunsuzluklar uygunsuzlugun tanimlanmasi ile birlikte ¢ézimd ile ilgili yapilacak faaliyet ve
sorumlusu siresi tanimlanir. Bu arada uygunsuzluk takibinden sorumlu kiside belirlenir.
Uygunsuzluk takibinden sorumlu kisi verilen slre sonunda uygunsuzluk takibini yaparak
uygunsuzlugun kapatilip kapatimadigini kontrol eder ve eger uygunsuzluk kapatild ise

Uygunsuzluk Rapor Formu Kalite Ydénetim Direktori’niin onayi ile kapatilir. Uygunsuzluk
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kapatilmadi ise durum Kalite Yonetim Direktoru 'ne bildirilerek Kalite Yonetim Direktoru ve ilgili
Birim sorumlusu ile birlikte gerekli ilave onlemlerin alinmasi ve kapatimasi saglanir.
Uygunsuzluk kapatilmasi i¢in kaynak ihtiyaci var ise bu durum Ust yénetime Kalite Yonetim
Direkt6ru tarafindan raporlanarak kaynak destegi istenir ve uygunsuzluk kapatilir. Kapatilan
tim uygunsuzluk formlarinin bir ndshasi ilgili birimde, asli Kalite Biriminde bulunur. Kalite
Yo6netim Direktéri uygunsuzlugun kapatiimasi ile birlikte su sorgulamayi yapar: Uygunsuzluk
sistemi etkileme dlizeyi ve sistematik olup olmadigi. Bu sorgulama sonucunda eger
uygunsuzlugun daha dénce bir tekrar drnedi yok ve randomize yani rasgele gerceklestigine
karar verilir ise veya yapilan dlizeltme ile kapatildigi disindlir ise uygunsuzluk sonuclandirnlir.
Eger sorgulama sonucunda bu tip uygunsuzluklar daha 6ncede baska boliim veya faaliyetlerde
tekrarlandi ise veya tekrarlanma olasiligi var ise ve sistemi etkileyen uygunsuzluk ise Duzeltici

Onleyici Faaliyetler Prosediiriine gére diizeltici faaliyetler baslatilir.

Tedavi sireglerinde hastanin tedavisi yapilmadan/tamamlanmadan hastaneden ayriimak
istemesi durumunda hastanin ilgili hekimi tarafindan durum kendisine riskleri aciklanarak

Tedavi ve Tetkik Red Formu imzalatilarak mutabakata varilir ve mutabakat kayitlari hasta

dosyasinda tutulur.

5.13 Tip merkezinde sunulan saglik hizmetinin tahakkuk ve faturalanmasina kadar gecen
sirecte, tip etigi ve kayitlara uygunlugunu denetimlerinde; hazirlanan faturalarda yanlis, eksik
veya fazla islem girisi, bilgi ya da belge olmamasini saglamak icin Bashekim tarafindan

denetimler yapllir.
Ol¢uim Cihazlan le ilgili Uygunsuzluklar

Birimlerde kullanilan izleme ve délgme cihazlarinin dogrulugundan siiphe edilirse bu uygunsuzluk
Anza Bildirim Formu ile teknik birime bildirilir. Yapilan bakim sonrasinda uygunsuzluk

giderilemiyorsa satin alma birimine tutanak ile bildirilir. Olgiim Cihazlan ile ilgili uygunsuzluklar
icin Bakim Ve Ariza Yénetimi Proseduri ve Kalibrasyon Prosedirt dogrultusunda hareket edilir.

Hasta Sikayetleri

Hastalar tarafindan yazili veya sézlii olarak yapilan sikayetlerin degerlendiriimesi Halkla iligkiler

Sorumlusu tarafindan Hizmet Memnuniyet YOnetimi Prosediri’nde anlatildigi  sekilde

yapilir.Uygunsuzluklar giderilip kayit altina alinir.

Uygunsuzluk kayitlan énceki kararlarin ve diizeltme faaliyetlerinin izlenmesine uygun olacak

sekilde, Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosediirii’'ne gére muhafaza edilir.

Kalite Yonetim Temsilcisi, periyodik olarak uygunsuzluk verilerinin analizini Veri Analizi

Proseduri’ne uygun olarak yapar ve bu veriler, tespit edilen uygunsuzluk miktari, tekrarlanma
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kullanilir.
6.1lgili Dokiimanlar

Veri Analizi Prosediiri

Cihaz Bakim ve Kalibrasyon Prosedrt
Hizmet Memnuniyet Ydnetimi
Proseduiri

Kalite Kayitlarinin Yénetimi Prosedru
Diizeltici Onleyici Faaliyetler Prosediirii
Tedavi ve Tetkik Red Formu
Uygunsuzluk Rapor Formu
Beklenmedik Olay Rapor Formu

Ariza Bildirim Formu

Satin Alma ve Tedarik¢i Degerlendirme Prosediiri
Kalite Sistem i¢ Denetimleri Prosediirii

Guvenlik Raporlama Sistemi

sayisi ve nedeninin belilenmesi ile dlzeltici dnleyici faaliyet ihtiyacinin belirlenmesinde

Hazirlayan Kontrol Eden

Onaylayan

Kalite Yonetim Birimi Kurum Mudura

Baghekim




