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1. AMAC ve KAPSAM

Bu prosediiriin amaci; Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi nde uygulanmakta olan
TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanli§i Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Agiz Dis Saghgi
Hizmetleri (SKS-ADSH) Rehberi sistemlerinin igerdigi dokimanlarin hazirlanmasi, kodlanmasi,
yayinlanmadan ©&nce gb6zden gegiriimesi, onaylanmasi, dagitimi, kullanimi, kontrolU,
guincellestiriimesi, iptali ve saklanmasi ile ilgili esas ve usulleri dizenlemektir.

Bu prosediir, Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakdltesi Hastanesi TS EN ISO 9001, T.C. Saglik
Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sistemlerinin uygulanmasi
sirasinda, gerektirdigi tim dokidmanlarin hazirlanmasi, yayimlanmasi, kullanimi, saklanmasi,
revize edilmesi ve iptaline iligkin tim asamalari ve birimleri kapsamaktadir.

2.SORUMLULAR

TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-
ADSH) sistemlerinin igerdigi dokUmanlarin; hazirlanmasi, kontroll, onaylanmasi, dagitimi,
kullanimi, iptali, saklanmasi islemlerinden Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi
personeli sorumludur. Sorumluluklar, Dokimanlarin hazirlanmasi, revizyonu, yayimlanmasi ve
dagitimindan Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi Kalite Yénetim Birimi, llgili
Faaliyet Sorumlusu, ilgili Personel, ilgili Calisma Grubu, Dekan Yardimcilari ve Entegre Ydnetim
Sistem Temsilcisi, Onayindan ise Dekan sorumludur.

3. TANIMLAR ve KISALTMALAR

Kalite Birimi: Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiltesi Hastanesi Dekanliinca Entegre Yonetim
Sisteminin kurulmasi ve sirdirulmesi ¢alismalarinda Entegre Yonetim Temsilcisi Bagkanliginda
calismak lzere goérevlendirilen galisma grubu.

Entegre Sistem Yoneticisi: Entegre Yonetim sistemi kurma ve surdirme konusunda, dis taraflarla
da iletisimi saglama yetkisi verilen Dekanlikga gorevlendirilen Kisi.

Dekan: Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakdiltesi Hastanesi Dekani

Yonetim Temsilcisi: Kalite Birimi koordinasyonunu saglayan Kalite Birimi Uyesi.

Komisyon/ Galisgma Grubu: KYS gereklerini saglamak lzere, is kapsamina bagh olarak kurulan
ekip.

KYS: Kalite Yonetim Sistemi.

KEK: Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi Kalite El Kitabi.

Dokiiman: Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH)ve mevzuat geredince kullanilan ve c¢ikti olarak hizmet verilen
kesime sunulan tim belgeler.

Dis Kaynakli Dokiman: Sunulan saglik hizmetinin, uygulanan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk
Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sisteminin yasal dayanagini
olusturan ilgili mevzuata iliskin kanun, yénetmelik, kanun hikminde kararname, bakanlar kurulu
karari, sirkuler, teblig, standart, tizik, genelgeler gibi dokimanlardir. Bu belgeler degistirilemez.

Prosediir: Bir faaliyeti ya da bir prosesi yerine getirmek Uzere belirlenen yol ve bunu anlatan
dokiiman
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Proses/Siireg: Girdileri ¢iktilara dénlstlren iglemler dizisinin, gesitli metotlarla TS EN ISO 9001,
T.C. Saglik Bakanhd Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH)igerisinde
tanimlanan dokimantasyonu

isleyis Siireci : ana faaliyetimiz olan teshis ve tedavi hizmetlerinin sunumu ve bu ana
faaliyetimizi yerine getirmek i¢in gerceklestirdigimiz proseslerimizi (Hasta Kabul, Muayene, Tetkik,
Tedavi, Yatig, Taburcu gibi...) TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH)sistemi igerisinde bitin olarak izleyebilmek amaciyla; proses
adimlari, sorumlulari, girdi, c¢ikti kaynaklar, etkilendigi prosesler, etkiledigi prosesler, ilgili
dokiimanlar, kayitlar, tedarikgileri, misterileri, performans kriterleri, kontrol periyodu ve hedeflerinin
belirlendigi dokiimanlardir.

Giuvenlik Bilgi Formlann (MSDS-Material Safety Data Sheets): Kimyasal maddelerin Ureticileri
tarafindan hazirlanan, givenlik sartlarini agiklayan dokimanlardir.

Talimat: Bir faaliyetin nasil yapilacaginin tim asamalarini sirasiyla ve ayrintili olarak anlatan
dokiman

Protokol/Rapor: Hasta bakim ve tedavisini ilgilendiren T.C. Saglik Bakanli§i ve/veya ilgili hekimin
6ngordugu tedavi yaklagimlarini agiklayan detayli dokimanlardir.

Form: Kalite kayitlari igin veri tabani olusturan dokiiman
Liste: Hazirlanan dokimanlari siniflayip siralayarak diizenlemeye yarayan destek dokimanlar

Kontrollii Kopya: Asil niishanin onaylanmasi sonrasinda ¢ogaltilarak kirmizi renkli “KONTROLLU
KOPYA” kasesi basilan nushalari/kopyalari

Kontrolsiiz Kopya: Uzerinde kirmizi renkli “KONTROLLU KOPYA” kasesi bulunmayan dokiiman
ndshalari/kopyalari, bilgisayar ¢iktilari

Bilgi igindir: Bilgi amagli verilen siyah renkli“BIiLGI ICINDIR” kasesi basilmis dokiiman

Gegersiz Dokuman: Orjinal kontrolli dokiman olduklari halde, kullanimdan kaldiriimis veya revize
edilmis, Uzerlerine mavi renkli “GECERSIZ” kasesi basiimis dokiimanlar

Sartname: Sartlari beyan eden dokiman

Spesifikasyon: tim birimlerinin kullandidi her tirlG girdi, materyal, esya/levazim, urin/hizmete
ait kriterler; hastane sartnamelerinde yer alan gereklilikler ve ulusal/uluslararasi mevzuatlarda
uyulmasi/uygulanmasi gereken hususlar .

Hizmet: Hastanemizin gercgeklestirdigi teshis ve tedavi faaliyeti.

Hasta: n hizmet talebinde bulunan tim birey, kurum ve kuruluslar.

Veri: islenmemis ham bilgi

Gorev Tanimi: Yapilan isin kapsamina giren gérev ve sorumluluklari agiklayan bilgiler

Onam Formu: Tani, tedavi ve segenekleri, sonuglari, hastaliginin gidisi gibi konularda hastaya
anlayabilecegi bir ifade bigimiyle bilgilendirme ve agiklamalari iceren ve/veya tibbi midahale igin
hastanin onayinin alindigini ispatlayan formlardir. Onam islemi, sorumlu hekiminin hasta ile
karsilikh gérismesi ve Onerilenleri kabul ettigi takdirde hastanin ve hekimin imzalamasi seklinde
gerceklesir.

Organizasyon S$emasi: TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sisteminde birimler arasindaki yonetim iligkileri ile koordinasyon
ve kontrol baglarini gésteren sekiller,

HAZIRLAYAN YONETIM TEMSILCISi DEKAN




GAZi UNIVERSITESI DiS HEKIMLIGI FAKULTESI Dok Kod: KYB.PR.01

Yay.Tar: 27/07/2019

DOKUMAN HAZIRLAMA VE KONTROLU Rev. No: 00

PROSEDURU Rev.Tar: -----

Sayfa No: 3/12

Enfeksiyon Kontrol Programi: Hastanemizde enfeksiyon kontrolinin saglanmasinin tim arag,
metot, sorumlu, kapsama alani gibi yonlerini agiklayan Enfeksiyon kontrol komitesi tarafindan
hazirlanan ilgili tim talimatlari iceren detayli dokiman.

Rehber: Hastanemizde gergeklestiriien temel saghk hizmetleriyle ilgili teshis ve tedavilerin tim
yonlerini agiklayan, ilgili bolim sorumlusunca hazirlanan dokiiman.

4. UYGULAMA
4.1. Dokiimanlarin Siniflandiriimasi

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saglk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlar
Rehberi (SKS-ADSH)sistemine ait dokimanlar; i¢ ve dis kaynakh dokumanlar olmak uzere 2
grupta siniflandirilir.

4.1.1. i¢ Kaynakli Dokiimanlar
« Kalite Politikasi,
 Kalite Hedefleri,
o Kalite Planlari,
o KEK,
e Prosedurler,
e Talimatlar
e Form Formatlari,
e Gorev Tanimlari,
¢ Rehber,
¢ Defter Formatlari,
» Proses Tablosu,
o Listeler,
e Teknik ve idari Sartnameler,
o Tedarikgi Listesi,

o Veriler (faaliyet planlari, satin alma, pazar ve maliyet arastirma ve istatiksel)

4.1.2. Dig Kaynakh Dokiimanlar
¢ Spesifikasyonlar,
¢ Ulusal/ Uluslararasi Metod ve Standartlar
e Mevzuat

o Vatandas/Musterilerden, Tedarikgilerden gelen tim ticari, teknik ve idari veriler, bilgiler,
doklmanlar

o Guvenlik Bilgi Formlari( MSDS’ ler).
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4.2.

Dokiimanlarin Hazirlanmasi

4.2.1. TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-
ADSH) sisteminde dokimanlarinin hazirlanmasinda yazi tipi “ARIAL” olup yazi bayukligd 10
puntodur. Bashklar ve degisiklik yapilan maddeler koyu yazilir. Alt baslklar arasinda bir satir
bosluk birakilir. Dokimanin alt ve Ust bilgileri 9 punto, ana baslik 12 punto blyik harfle ve koyu

yazilir.

TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-
ADSH) sisteminde dokimanlarinin hazirlanmasi, kontroli ve onaylanmasi islemleri asagida
Dokuman Sorumluluklari Tablosu’'nda belirtildigi sekilde, sorumlu kisi/kisiler tarafindan yapilr.

Tablo: 1 TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlani Rehberi
(SKS-ADSH) Dokiiman Sorumluluklari

. KONTROL
DOKUMANIN ADI KODU HAZIRLAYAN ESEN © ONAYLAYAN
Kalite Politikasi
P - -
(hedefleri igerir) Dekan
Kalite Hedefleri Hastane Bolim |
(Hastane/Boliim/ KPI i Kalite Birimi Dekan
. o Birim Sorumlusu
Birimlere aittir)
H Boll . .
Planlar PL ?gtane olim ./ Kalite Birimi Dekan
Birim Sorumlusu
Kalite El Kitabi KEK Kalite Birimi Kalite Birimi Dekan
Prosediirler PR Kalite Birimi / Kalite Birimi Dekan
Calisma Grubu
PRT -
Protokoller, REH Hastane Bolim / Kalite Birimi Dekan
Rehberler, Program PRG Birim Sorumlusu
Brosiirler BR Ha_stane Bolim  / Kalite Birimi Dekan
Birim Sorumlusu
Cihaz  Kullamm [, Cihaz Kullanicisi Kalite Birimi Dekan
Bakim Talimati
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Hastane Bolim / i o "
Talimatlar TL Birim  Sorumlusu / Kalite Birimi Dekan
Calisma Grubu
Onam Formlari OF ligili Sorumlu Hekim Kalite Birimi Dekan
Organizasyon 0s Dekan Kalite Birimi Dekan
Semasi
Gorev Tanimlari GT Dekan Kalite Birimi Dekan
Sartnameler
(Kimyasal ~ Madde, Kalite Birimi Dekan
Cihaz, Malzeme, § Calisma Grubu
Hizmet)
Form ve FR ligili Bolim / Birim / | Kalite Birimi Dekan
Rapor Formatlari RA Caligma Grubu
Hastane Bolim /
Defter DET Birim  Sorumlusu / Kalite Birimi Dekan
Calisma Grubu / llgili
Faaliyet Calisani
Hastane Bolim /
Listeler LS Birim  Sorumlusu / Kalite Birimi Dekan
Calisma Grubu / llgili
Faaliyet Calisani
Hastane Bolim / ) S
Siireg SUR Birim Sorumiusu / | Kalite Birimi Dekan
Calisma Grubu

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari
Rehberi (SKS-ADSH) Sisteminin Hastanemiz saglik hizmeti sunumu sirasinda gerceklestirdigi
uygulamalarda degisiklik ya da ilgili standartlarin revizyonunda uyumunu saglamak ve gerekli
revizyonlari yapmak igin Kalite Birimi gbérevlendirilmis ve uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C.
Saglik Bakanhgdi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) Sisteminin gézden
gecirilmesi ve gerekiyorsa degisikliklerin planlanmasi ve uygulanmasi konusunda yetkilendirilmistir.
Dokumanlardaki revizyonlarin takibi “ Ana Dokiman Listesi” kullanilarak yapilir.

4.2.2.

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite

Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sisteminin kurulmasi igin standardin ve klavuzlarin zorunlu
Yonetim Sistemi Temsilcisi ve

kildigi velveya gereklerin karsilanmasi i¢in 6énerdigi dokimanlar

Kalite Birimi bagkanligindaki ¢alisma gruplari tarafindan hazirlanir.

HAZIRLAYAN

YONETIM TEMSILCISi

DEKAN
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Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlar
Rehberi (SKS-ADSH) sisteminde ortak olarak kullanilan tim dokimanlarin formatlari  Kalite Birimi
tarafindan olusturulur. Bu kapsamda olusturulan KEK, Prosedir, Talimatlar, Goérev ve
Organizasyon Semas! ve Proses Tablolarinin sol lst késesinde Gazi Universitesi Amblemi ve
kurulus ismi, ortada dokiiman adi, sag Ust kdsesinde kod no, yayin tarihi, revizyon tarihi / no ve
sayfa no’su yer alir. Bu dokimanlarin sol alt késesinde ise; Tarihle takip edilmesi gereken Planlar,
surekli giincellenmesi gereken Listeler gibi dokiimanlarin sol st kdsesinde Gazi Universitesi
Amblemi ve kurulug ismi ortada dokiman adi sag Ust kdosede glincelleme tarihi yer alir.
DokiUmanlarimizin igerigini hazirlayan, kontrol eden ve onaylayan goérevlilerimizin tGnvanlari sayfa
alt bilgi kisminda ayrilmis olan doért boélimli tablodan Gg¢ boélimuinde belirtilir. Form kullanicilari
bilgisayar ya da kagit ortaminda ¢ikti alarak formlari kullanabilirler, prosediir, talimat, form ve diger
dokimanlar erisime acgik, degisiklige kapali olarak Word-Excel formatinda bulunur.

Tdm dokUmanlarin orijinali Dekanlikta bulunur. Hastanemiz klinik, poliklinik ve diger tum
bélimlerinde Kalite sistemine ait dokiimanlar elektronik ortamda bulunur.

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlar
Rehberi (SKS-ADSH) sistemlerinin icerdigi tim dokidmanlar kullaniimakta olan tim bilgisayarlardan
erigilecek sekilde olusturulan ortak klasor olan “Kalite Sistemi” klasoriinde “Hazirhk”, “Glncel”,
“Revizyon / Iptal” klasérleri icerisinde orijinalin kontrolii icin PDF, gikti almak ve kayit olusturmak

icin WORD-EXCEL formatinda bulunur.

Yasal gereklilikler sebebi ile ya da hastane yonetiminin gizli tutulmasini istedigi bilgiler sebebiyle
dokiman dagitimi sinirli tutulacak (Sadece ilgililerine mail yolu ile ya da kontrolli kopya seklinde
verilecek.) dokimanlar Dokiman Ana Liste’de kodlanir ve tanimlanir, ancak dokimanin asli
bilgisayar ortaminda Kalite Yonetimi Ortak Klasér'de yayinlanmaz. Bu tur gizlilik niteligi olan
dokimanlarin hangileri olduguna Dekan karar verir.

Dokumanin igeriginin hazirlanmasinda hazirlayan ve kontrol eden ya da kontrol eden ve onaylayan
sorumlularinin ayni oldugu durumlarda imza / onay igin gerekli olan bélim dokimanin alt kisminda
“hazirlayan ve onaylayan” seklinde iki situn olarak duzenlenebilir.

4.2.3. uygulanmakta olan ¢alismalarinda uygulanan gerekliliklerin agiklandigi KEK' in formati,
4.2.2°deki gibidir. igerigi ise TS EN ISO 9001 ve T.C. Saglik Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) standardinin tim maddeleri icin idari sartlar acisindan
uygulanma seklini gdsterir.

4.2.4. Prosediirler: Entegre YoOnetim Sistemi Prosedurlerinin formati ve igerigi Dokiman
Hazirlama ve Kontrol Proseduri (KYB.PR.01) ‘ne uygun olarak duzenlenir.

Prosedurlerin formati ve igerigi asagidaki siralamaya uygun olarak diizenlenir:

1. Amag ve Kapsam: Bu bdlimde prosedurin neden, nigin hazirlandigi yazilir, konusu
belirtilir neyi ve kimleri kapsadidi aciklanir.

2. Sorumluluklar: Bu kisimda belirtilen amaca ulagsmak igin prosedirden kimlerin sorumlu
olduklari tanimlanir.

3. Tanimlar ve Kisaltmalar: Prosedirde agiklanmasi gereken kisaltmalar, kavram ya da
terimler varsa, bu bélimde de bunlarin kisaca agiklamasi yapilir.

4. Uygulama: Bu kisimda yapilmasi gerekli olan igler adim adim uygun referans
kullanilarak ve mantiksal bir sira izlenerek anlatilir.
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5. ilgili Dokiimantasyon: Prosediiriin uygulanmasi icin gerekli olan tiim dokiiman ve/veya
formlar belirtilir.

6. Kayitlar: Prosedirin uygulanmasi sonucu ortaya g¢ikan kayitlardan hangilerinin kim
tarafindan tutulacagi ve ne kadar sure saklanacagi belirtilir.

7. Referans: ilgili standartlarin madde numaralari belirtilir.

4.2.5. igleyis Siireci: isleyis Siireci, Entegre Yonetim Sistem Temsilcisi baskanliginda, Kalite
Birimi koordinasyonunda Calisma Gruplari tarafindan hazirlanir. Hastanemiz ana faaliyeti olan
teshis ve tedavi hizmetlerinin sunumu faaliyeti sirasinda gercgeklestirdigimiz tim islemleri (hasta
kabul, poliklinik ve klinik hizmetleri gibi) hizmet ve kalite sistemi igerisinde bltlin olarak
izleyebilmek amaciyla; proses adimlari, sorumlulari, girdi, ¢ikti, kaynaklar, etkilendigi prosesler,
etkiledigi prosesler, ilgili dokiimanlar, kayitlar, tedarikgileri, misterileri, performans kriterleri, kontrol
periyodu ve hedeflerinin belirlendigi dokiimanlardir.

4.2.6. Gorev Tanimlar: Uygulanmakta olan TS EN I1SO 9001, T.C. Saglik Bakanligi Hastaneler
Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sisteminde gorev alan tim calisan gruplari igin;
Gorevin Gerektirdigi Nitelikler, Ogrenim Diizeyi ve Alani, Mesleki Egitim / Deneyim (sertifika,
hizmetici egitim, uygulama becerisi, yabanci dil vb. ), Hizmet Suresi, Bagh Oldugu En Yakin Amiri,
En Yakin Gozetimi Ve Denetimi Altindaki Personel, Goérev, Yetki ve Sorumluluklari bilgilerini igerir.

4.2.7. Formlar: uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanli§i Hastaneler Hizmet
Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) hazirlanan formlar bu prosedirde agiklanan kurallar ve
kisaltmalara uygun olarak kodlanirlar. Formlarimiz sistem icerisinde gerceklestirdigimiz faaliyetlerin
delilini saglayan kayitlarimizin diizen ve tekrar erisilebilirligini saglamak icin olusturulur.

4.2.8. Talimatlar: Cihaz Kullanim Talimatlari ve uygulamaya yoénelik Talimatlar olarak
degerlendirilmistir. Uygulamaya yonelik talimatlarin formati prosedirlerdeki gibidir. Ancak gerekli
durumlarda sadece emir Kipleri kullanilarak da talimat olusturulabilir. Talimatlarda herhangi bir isin
nasil yapilacagi, her islem basamagi acik ve anlasilir sekilde tanimlanir. Cihaz Kullanim Talimatlar
formati ait oldugu ekipmanin calistirimasi / kullanimi ve faaliyet adimlarinin tanimina yénelik olup
operasyonel diizeydedir. (Ureticisi tarafindan cihaz kullanim talimati temin edilmis cihazlarimiz igin
ayrica cihaz kullanim talimati olusturulmaz, Uretici tarafindan temin edilen cihaz kullanim
talimatlarinin bir drnegdi kodlanmis olarak kullanicisinda ve KYB’nde tutulur).

4.3. Dokiimanlarin Kodlanmasi

Tim dokiman kod numaralari  ile baglar, hazirlayan her birim icin bu prosedirde belirlenen
kisaltmalara uygun olarak belirleme kisaltilmig ismi ile yapilir, dokiimanin cinsine gore kisaltiimis
isim bu prosedirde belirtilen kodlamaya uygun olarak verilir, dokiimanin hazirlanis sirasina uygun
olarak da belirleyici sira numarasini alir.

Orn; KYB.PR.0O1 (Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi Kalite Ydnetim
Birimi tarafindan hazirlanan 1 numarali prosedur).
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Tablo 2.1 Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C Saglik Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH)

Birim Kodlamasi

Gazi Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi Hastanesi

ADC Agiz, Dis ve Cene Cerrahisi ABD
ADR Agiz, Dis Ve Cene Radyoloji ABD
PED Cocuk Dis Hekimligi ABD
END Endodonti ABD
ORT Ortodonti ABD
PER Periodontoloji ABD
PRT Protetik Dis Tedavisi ABD
RES Restoratif Dis Tedavisi ABD
TPA Temel Patoloji ABD
TMi Tibbi Mikrobiyoloji ABD
STR Sterilizasyon
EKK Enfeksiyon Kontrol Komitesi
EGT Egitim Birimi
GH Genel Hizmetler
GUv Guivenlik
HCG Hasta ve Calisan Guvenligi
HH Hasta Haklari Birimi
Hi Halkla iliskiler
TK Teknik Birim
LT Bilgi iglem
KFT Kafeterya
KLN Klinikler
KYB Kalite Yoénetim Birimi
LAB Laboratuvar
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MHSB Muhasebe

(03] Organizasyon Semasi
POL Poliklinikler

iK insan Kaynaklar
RAD Radyoloji

SNT: Santral

STN: Satinalma

TEM: Temizlik

TK Tibbi Kayit

TS Tesis Yonetimi ve Guvenligi
TT Tani Tedavi

KGF Klinik Genel Formlar

4.4. Dokiimanlarin Revizyonu

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari
Rehberi (SKS-ADSH) sistemindeki tim dokUmanlar hazirlayan birimler tarafindan yilda en az bir
kez gbzden gecirilir. Bu gézden gecirmeye ait kayitlar “Ana Dokiiman Listesi” kullanilarak kayit
altina alinir.

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saglik Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari
Rehberi (SKS-ADSH) ’nde yer alan Formlar, A§ ortamindaki "KALITE SISTEMI“ adli klasérde;
kullanicilara kolaylik saglamak amaciyla “GUNCEL” klasériinde tutulmaktadir. Kullanicilar, bu
formlari gerektiginde Uzerinde doldurarak ¢ikti alabilmektedir.

4.4.1. Dokimanda revizyon ve gincelleme yapilan tarih, revizyon veya guncelleme tarihi olarak
dokiimanda belirtilir. Dokiimanda revizyon veya guncelleme yapildidinda “yayin tarihi” degismez,
dokimanin ilk yayinlandidi tarih olarak kalir.

4.4.2. Dokimanlarin gincellenmesi; i¢c ve dis tetkik raporlari, uygulama sirasinda ortaya ¢ikan
aksakliklar, dokiiman dagitimi yapilan ya da hazirlayan birimin/birimlerin 6nerileri dogrultusunda
Entegre Yonetim Sistemi Temsilcisi goérisl alinarak yapilir. Dokimanlarda yapilan revizyonlar,
eklemelerde; eklenen kelimeler, ¢ikarmalarda ve degisikliklerde; degisikligin yapildigi tim paragraf,
bir sonraki revizyona kadar yatik karakterlerle gosterilir.

4.4.3. Yayimlanmis dokumanlarda degisiklik yapilmasini talep eden birim, degisiklik talebini
“Revizyon Talep Formu” ile ve dokiman tzerinde gostererek dokimani hazirlayan birime gonderir.
Dokumani hazirlayan birimce de talebin uygun bulunmasi durumunda degisiklikler yapilir.
Degisiklik yapilan dokimanlarin iptal edilebilmesi icin daha 6nce dagitimi yapilan birimlere yeni
dokiiman gonderilir ve eski dokiiman 4.6’ya gore iptal edilir. Uygulamanin yeni dokiimana gére
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yapilmasi istenir. Dis kaynakli dokUmanlar digindaki tim dokimanlarin ilk yayinlarinda revizyon
seviyeleri "00"dir. Daha sonra yapilan her degisiklikte revizyon seviyesini gosteren sayi bir artirilir
(01,02, ..... gibi).

4.4.4. KEK’te yapilan revizyonlar, eklemelerde; eklenen kelimeler, ¢cikarmalarda ve degisikliklerde;
degisikligin yapildigi tim paragraf, bir sonraki revizyona kadar yatik karakterlerle gdsterilir. Birden
fazla bélimde ayni anda revizyon yapilabilir. Degisiklik yapilan her bélimin revizyon seviyesi bir
artirilhirken KEK revizyon seviyesi de tim degisiklikleri icerecek sekilde bir artirihr.  KEK’in bir
defada revize edilen sayfa sayisi lg¢te birini ya da revizyon sayisi 50'yi gegtiginde KEK yeni yayin
nosu verilerek revizyon seviyesi bir arttirilarak yeniden basilir.

4.4.5. Dokimanlarda yapilan revizyonlar, eklemelerde; eklenen kelimeler, g¢ikarmalarda ve
degisikliklerde; degisikligin yapildi§i tim paragraf, bir sonraki revizyona kadar yatik karakterlerle
gOsterilir. Dokiiman Uzerindeki revizyon seviyesini gdsteren sayi bir artirilir.

4.4.6. Dokimanlarda yapilan revizyonlar sonrasinda degisikliklerin uygulanmasi, gincellestiriimesi
Entegre Sistem y0neticisi ve Kalite Birimince takip edilir ve yapilmasi saglanir.

4.4.7. Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanli§i Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) icerisinde hastanemiz faaliyetleri Uzerinde etkisi olan Dig
Kaynakli Dokimanlarin revizyonlari agisindan periyodik incelenmesi yapilir. Uluslararasi
standartlar yilda bir, T.C. Saghk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlar (SKS-ADSH) 3
ayda bir KYB tarafindan revizyon durumu agisindan tekrar de@erlendirilir. Hastanenin tim
faaliyetleri ile ilgili yasal mevzuatlarin glncelligini o konu ile ilgili olarak gerceklestiren faaliyet
sorumlulari surekli olarak takip etmekle yukumltdur, bu faaliyet sorumlulari mevzuat degisikliklerini
KYB'ne degisiklik gerceklestikge bildirmek ylkamlaligindedirler, bu degisiklikler 6grenildigi anda
“Dig Kaynakh Dokiiman izleme Formu” na kayit edilir. Ancak yil iginde higbir degisiklik olamayan
dis kaynakli dokimanlarin gdézden gegirilmesi her yil Aralik ayinda gerceklestirilerek gdzden
gecirme kaydi olusturulur.

internet ortamindan incelenecek olan dis kaynakli dokiimanlarin web sitesi adresleri, ¢ikti olarak
muhafaza edilenlerin kurum igerisinde bulunduklari yerler, gerekli ise dagitimin kimlere yapilacagi
KYB “ Dig Kaynakli Dokiman Listesi” ile saglanir. * Dis Kaynakli Dokiman Listesi’ndeki
dokimanlardan herhangi birinde Revizyon gerceklestiginde Kalite Yonetim Birimi tarafindan ilgili
birimlerin topluca haberdar edilebilmesi icin A ortaminda “KALITE SISTEMI” Adli Klasdrde
“GUNCEL KLASOR” de Dis Kaynakli Dokiiman Klasériinde yayinlanir. Dis Kaynakli Dokiiman
Klasoériinde bilgisayar ortaminda saklananlardan glincel olanlar; “Glincel Dis Kaynakli Dokimanlar
Klasoriinde”; revize edilenler; “Revize edilen Dig Kaynakli Dokimanlar’ Klasériinde, timindn
bulunduklari yerler ve revizyon durumlari; * Dig Kaynakli Dokiiman Listesi’nde yayinlanir.

4.4.8. Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhdi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) Sistemi agisindan uygun olup kullanimda olan ve revizyon
seviyesi ile ilgili bir ibare bulunmayan tim formlar giinceldir ve revizyon seviyeleri "00" olarak kabul
edilir.

4.5, Dokiimanlarin Dagitimi

4.5.1. Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhdi Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) sistemi igerisinde ilgilileri ve KYB tarafindan hazirlanan
dokimanlarin ilgililerine hardcopy olarak verilmesi gerekirse; Dekan tarafindan onaylandiktan
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sonra fotokopi ile g¢ogaltiir vee KONTROLLU KOPYA kasesi ( kirmizi renkli ) basilarak ilgili
Sorumlulara kendilerinini ilgilendiren dokumanlar kontrolli dokiman olarak dagitilir. Birimler
kendileri, birim igerisinde dagitim amaciyla fotokopi cektiklerinde kirmizi renkli KONTROLLU
KOPYA vyazisi siyah renge déneceginden kontrolsiz dokiman niteligini kazanir. Bunlarin
kontroliinden (ortak klasérde PDF ve Dekanlikta, KYB’'de bulunan orijinal dokiman ve kontrollu
kopyalar ile karsilastirma) bu dokiimani kullanan ¢alisanlarimiz sorumludur.

Bilgi amach verilen “BILGI ICINDIR” kasesi basiimis dokiimanlarin dagitimlari izlenmez, bu
dokUmanlarda revizyon yapildiginda geri toplama ve revize edilmis dokimanin dagitimi yapilmaz.

Brosurler; Hizmet kalitesinin teminini saglamak amaciyla hastalarimiza verilir. Bu dokimanlarin
guincelligi seri olarak matbaada bastirimadan o6nce hazirlayan birim sorumlusunca tekrar
degerlendirilir.

Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saglk Bakanhgi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlar
Rehberi (SKS-ADSH) Sistemi igerisindeki dokimanlarin tamaminin yas imzali asillari Dekanliginda
muhafaza edilir. Bu dokimanlarin Revizyonlarina ait kayitlari Revizyon Klasérinde KYB ‘de
muhafaza edilir.

Ag ortaminda bulunan PDF dosyalarinda yer alan ’de uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C.
Saglk Bakanligi Hastaneler Hizmet Kalite Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) Sistemi
dokUmanlarinin glincel revizyon durumlarini yansitmasi Kalite Birimi ‘nlin sorumlulugundadir.

Calisanlarimiz kayitlarini olustururken ag§ ortamindaki word dosyalarindaki formlarin Uzerine
bilgisayar ortaminda bilgi girisi yapip ¢ikti alabilirler ancak her ¢alisan kullandi§i word formatindaki
formun guncel oldugunu pdf formatindaki formlarla karsilastirarak takip etmekten sorumludur.

4.5.2. Uygulanmakta olan TS EN ISO 9001, T.C. Saghk Bakanhd: Hastaneler Hizmet Kalite
Standartlari Rehberi (SKS-ADSH) Sistemi icerisinde, yer alan dokimanlarin dagitimi elektronik
ortamda gergeklestirilir. Ciktisi kullanicilari tarafindan alinan dokimanlar “Kontrolsiiz Dokiman
“niteligindedir.

4.5.4.ic ve dis kaynakli dokiimanlara ait listeler KYB tarafindan yapilir.

4.6. Dokiimanlarin Saklanmasi ve iptali:

Entegre Yonetim Sistemi igindeki tim dokimanlar “soft kopya” olarak bilgisayar siteminde ag
ortamindaki “ Kalite Sistemi” adli klasérde PDF formatinda saklanmaktadir.

Entegre YOnetim Sistemi igindeki tim dokiumanlar kapsamindaki tim dokimanlar yas imzali ¢ikti
olarak Dekanlikta, elektronik ortamda (tarih etiketli DVD kaydi ve tasinabilir bellek kaydi) KYB de
saklanir.

Revize edilmis ya da yurlrlukten kalkmis dokimanin iptali icin dokUmani hazirlayan kisiler
tarafindan Revizyon / iptal Formu ile KYB bildirilir. Varsa énceki dokiimanin dagitildigi yerlerden
toplanmasi, yirtilarak imhasi, yas imzal asil kopyaya Mavi renkli "GEGERSIZ" kasesi vurularak ve
revize edilmis hali ile birlikte saklanmasi KYB sorumlulugundadir. Elektronik ortamda revize edilen
dokimanlar ve revizyon gerekgeleri “Revize Edilen Dokiimanlar” klasériinde muhafaza edilir.

4.7. imha

T.C. Saglik Bakanhgi Yatakli Tedavi Kurumlari Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri Yénergesi'ne goére
saklama suresi dolan ve imhasi istenen dokimanlar; adi gegen yénetmelige gére imha islemine
tabi tutulur ve imha Listeleri diizenlenir. Tutulan imha listelerinin bir niishasi KYB’ye génderilir.
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5. ILGIiLi DOKUMANLAR

KYB.FR.01 PROSEDUR FORMU

KYB.FR.02 TALIMAT FORMU

KYB.FR.03 GOREV TANIMI FORMU

KYB.FR.04 REVIZYON / IPTAL / YAYIN TALEP FORMU
KYB.FR.05 DIS KAYNAKLI DOKUMAN LIiSTESI

6. KAYITLAR

Bu prosediriin uygulanmasi sonucu ortaya c¢ikan kayitlar, bu dokimanlar kullanan, Bolim /
Birimlerce Kayitlarin Kontrolii Prosediriine gére, T.C. Saglik Bakanhgi Yatakli Tedavi Kurumlari
Tibbi Kayit ve Arsiv Hizmetleri Yonergesi hikimlerine aykiri olmamak sartiyla, 5 yil sireyle

muhafaza edilir.

7. REFERANS

T.C. SAGLIK BAKANLIGI HASTANELER HiZMET KALITE STANDARTLARI REHBERI (SKS-

ADSH)

T.C. SAGLIK BAKANLIGI YATAKLI TEDAVI KURUMLARI TIBBI KAYIT VE ARSIV HIZMETLERI

YONERGESI

TS EN ISO 9001 STANDARDI

HAZIRLAYAN
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