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1. AMAC: Erciyes Universitesi Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimizin Kalite Yonetim Sistemi icerisinde
olusabilecek degisiklikleri yonetme ve kontrol altinda tutmak icin gerekli esaslarin belirlenmesidir.

2. KAPSAM: Bu prosediir Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimiz biinyesinde yapilmasi gereken ¢aligan, cihaz,
yontem, dokiimantasyon, proses kontrolii, sorumlu, organizasyon, c¢alisma alanlari ve sertifikasyon degisikliklerini
kapsar.

3. KISALTMALAR:
4. TANIMLAR:

5. SORUMLULAR: Kalite Yonetim Sistemi Urin ve hizmet sunumunda olusabilecek degisikliklerin
yonetilmesinden Ust Yonetim ve Birim Kalite Sorumlulari, Kalite Yonetim Sistemi igerisinde olusabilecek
degisikliklerin uygulanmasindan tiim ¢alisanlar sorumludur.

6. FAALIYETAKISI:
6.1. Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda yiiriitiilmekte olan faaliyetlerin etkinliginin ve siirekli iyilestirmesi igin
olusabilecek degisiklikler kontrol altinda tutulur. Yapilmasi gereken degisikliklerin Kalite Yonetim Sistemi igerisinde
uygulamaya baglamadan once degisiklik boyutunun degerlendirilmesi gerekmektedir. Yiiriitiilmekte faaliyetlerin
kalitesine etki edecek dereceye gore degisiklikler siniflandirilir.

» Faaliyeti minimal diizeyde etkileyebilecek degisiklikler: Kalite Yonetim Sistemi i¢indeki dokiiman bazindaki

degisiklikler,
> Faaliyeti maksimum diizeyde etkileyebilecek = degisiklikler: Ornegin yapilan islere ait metotlardaki
degisiklikler.

6.2. Birim Sorumlusu ve Kalite Yonetim Direktdrii boyle bir degisikligi uygun goriirlerse, degisikligin etki
edebilecegi problemleri gbz Oniine “alarak; ‘degisikligin yapilabilirligini degerlendirir ve degisikligin kapsamini
belirler.

1. Degisikligin tamimu: degisiklik nelerden olusuyor,

2. Faaliyetlerin hangi yonlerinin ve / veya hangi belgelerinin degisikliklerden etkilendigi,

3. Yapilarin gereklilikleri‘(alanlar, cihazlar, metotlar vb.) ya da degistirilmis veya yeni yiikiimliiliikklere

(calisanlara) yonelik faaliyetler,
4. Kalifiye etmek i¢in yapilmasi gereken kontroller (yapilarda [alanlar, cihazlar, metotlar, vs.] islevsellik
kazanmasi i¢in tahmin edilen gerekli siirelerin ve metotlarin detaylari ile beraber)

5. Kritiklik degerlendirmesi,

6. Degisiklik teklifininson onay1 ya da reddedilmesi,
6.3. Degisiklik yonetimi Kalite- Yonetim Direktorii kontrolii altinda gorevlendirilmis c¢aliganin sorumlulugunda
yapilacaktir.
6.4. Degisiklik; onaydan sonda Birim Sorumlu ve Kalite Yonetim Direktorii sorumlulugunda yapilar ve
degerlendirilir. Degisiklik degerlendirmesinde asagidaki hususlar tarif edilecektir.

1. Degisiklik tanimi degerlendirmesi,

2. Degisiklige konu olan gerekliliklerin (yap1 ve / veya yiikiimliiliikler) degerlendirmesi,

3. Yapilan kontrollerin degerlendirmesi,

4. Sonuglarm degerlendirmesi,

5. Degisiklik iizerine varilan son yargi,
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6.5. Birim Sorumlusu ve Kalite Yonetim Direktorii belirtilen degerlendirmelerin sonucu olumlu olmasi durumunda
yeni ya da degistirilmis olan yapilar (alanlar, cihazlar, metotlar vb.) ya da yiikiimliiler (calisan) sistem igerisinde
islevsellik kazanmis olacaktir.

6.6. Bu noktada ilgili prosediirler yayinlanacak ya da degisikligin geceklesmesine imkan veren belgeler diizenlenmig
olacaktir.

6.7. Degisiklik sadece birimi ilgilendiriyorsa, bu islem Birim sorumlusu tarafindan yapilacaktir.

6.8. Degisikliklerle ilgili belgelerin dagitimi “Dokiiman Yo6netim Prosediiriinde” aciklanan kritere gore kontrollii bir
sekilde yapilacaktir.

6.9. Calisan Degisikligi:

6.9.1. Saglik Uygulama ve Arastirma Merkezimizde ¢alisanlarda yer degisikligi “yapilirsa, calisan Once
gorevlendirildigi alanda oryantasyon egitimi alir, sonra yeterlilik egitimine tabi tutulur. Sonuclar degerlendirilerek
uygunluk verilir.

6.10. Cihaz / EKipman Degisikligi:
6.10.1. Kritik ekipman; asagidaki kosullarin herhangi biri altinda olan ekipmandir.

» Genellikle yeni cihaz ile denemeler yapmak ve eski cihaz (halen mevcutsa) ile elde edilen ya da arsivdeki
sonuglar ile karsilastirma yapmak yeterlidir. Kritik cihazlarmn ¢alisma talimatlarinda anlatilmasinda fayda
vardir.

» Bozulmasi (kullanim esnasindan analist tarafindan kontrol edilemeyenler) sonucu herhangi bir sekilde
gegersiz kilinan.

» Bozulmasi sorumlu ve diger ¢alisanlar igin risk olusturabilecek cihazlar.

6.10.2. Eger cihaz kritik ekipman smiflamasinda yer almiyorsa g¢alistirilmadan Once cihazin diizgiin ¢alistigimin
dogrulamasi yapilacaktir. Eger kritik siniflamasinda yer aliyorsa 3 (ii¢) farkli durum vardir:

1. Yeni Cihazlarin Sisteme Dahil-Edilmesi: Yeni cihaz geldiginde yerine yerlestirildikten sonra kalibrasyon ve
performans testleri Erciyes UniversitesiKlinik Miihendisligi Arastirma ve Uygulama Merkezi (ERKAM)
yapilir Hastane Bilgi Yonetim Sistemi iizerinden islenerek giincellenir.

2. Hali Hazirda Sistemde Olan Cihazlardaki Degisiklikler Degisikligin (6rnegin cihazin nakledilmesi, yazilimin
giincellenmesi, parcalarinin degistirilmesi vb.) yapilmasi esnasinda, yapilan degisikligin cihaz tarafindan elde
edilen verinin kalitesine ne. derece - etki, ettigini ve asagidaki maddelerin gerekli olup olmadigini
degerlendirmek gerekecektir.

- Cihazin ...... kodlu Kullanim ve Bakim Talimatinin gézden gegirilmesi,
- Cihazin kullanim ve bakimr igin gdrevlendirilmis ¢alisan i¢in egitim oturumlari diizenlenmesi.
Benimsenen tiim faaliyetler, en azilgili prosediirde 6n goriilen faaliyetleri kapsar nitelikte olmak durumundadir.

3. Cihazm Bir Yerden Baska Bir Yere Nakli: Zorunluluk halinde yer degistirilmesi gereken cihaz / ekipman ile
aksesuvarlarim- nakil Sirasinda zarar gérmelerinin 6nlenmesi i¢in, iiretici firmanin talimatlari ve / veya
ekipmanin el kitabr ile “Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatinda” belirtildigi sekilde ambalajlanarak ilgili
firmaya teslim edilir ve gerekli hizmet tamamlandiginda da aym sekilde teslim alinir. Yer degistirme sonrasi
teslim alinan cihazlarin kalibrasyon ve performans testleri yapilir veya yaptirilir. Yeri degistirilen cihazlarin
envanter bilgileri- yeniden diizenlenir. Buzdolaplari ve derin dondurucularda yer degisikligi yapilmasi
gerekirse igindeki malzemeler soguk zincir bozulmadan bagka buzdolabi, derin donduruculara aktarilir. Yer
degisikligi’ tamamlanip kalibrasyon islemi yapildiktan sonra malzemeler tekrar soguk zincir bozulmadan
yerlestirilir. Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatinda 6n goriilen validasyon agsamalarinin tiimii yapilacaktir.
Eger gerekli ise cihazin kullanim ve bakimi ile gorevlendirilmis ¢alisana egitim oturumu diizenlenecektir.
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6.11. Yontem Degisikligi:
6.11.1. Kalite Yonetim Sistemi igerisinde bir analiz ya da test metodunun degistirilmesi gerektiginde sunlarr yapmak
gerekecektir:

» Sonuglar takip ederek degisikligi gegerli kilmak,

> Tlgili galigma talimatini revize etmek,

» Testin yiiriitilmesinden sorumlu ¢alisan igin egitim oturumlari diizenlemek, metodu gegerli kilmak,

6.12. Dokiimantasyon Degisikligi:
6.12.1. Kalite Yonetim Sistemi dokiimanlarinin herhangi birinde yapilacak degisiklikler (revizyon) “Dokiiman
Yonetim Prosediiriinde” detayli olarak anlatilmistir.

6.13. Sorumlu Cahisan Degisikligi:

6.13.1. Kalite Yonetim Sistemi faaliyeti igerisinde sorumlular ve vekil olacak sorumlu kisilerde bir degisiklik
yapilmasi durumunda, yeni sorumlular, eski sorumlularin almig oldugu ayni belge ve egitimleri ¢aligma talimatina
gore almak durumundadir. Sorumlu ¢alisanin yeterliliklerinin devamliliginin saglandigini gostermek gereklidir. Yeni
sorumlu kisiler eklemek, Kalite Yonetim Sistemi igerisindeki faaliyetlerde zorunlu olarak “Organizasyon Semasinda”
ve sorumlu listesinde revizyonlar gerektirecektir.

6.14. Organizasyon Degisikligi:

6.14.1. Ust Yonetim ve Kalite Yonetim Direktorii sorumlu olacaktir. Yiiriirliikte olan “Organizasyon Semasinin”
yapisinda olusan kurumdaki bir degisiklik her zaman bir tekrar degerlendirme toplantis1 gerektirir. Kurumdaki bir
degisiklikte Kalite Yonetim Sistemi Politikasi'na uygunlugu dogrulanacaktir.

6.15. Calisma Alanlan Degisikligi:
6.15.1. Calisma alanlarinda degisiklik yapilmasi gerekirse yeni alanlarin sisteme olan uygunlugunun dogrulamasi
yapilarak isler aksatilmadan uygun bir sekilde tasima islemi yapilir.

7. ILGILI DOKUMANLAR:
7.1. Dokiiman Y onetim Prosediirii
7.2. Yatakli Tedavi Kurumlari isletme Y netmeligi
7.3. Saglikta Kalite Standartlar
7.4. Saglikta Kalitenin Gelistirilmesi ve Degerlendirilmesine Dair Y dnetmelik
7.5. TS EN ISO 9001:2015 Kalite Y 6netim Sistemi

HAZIRLAYAN: . KONTROL EDEN: ONAYLAYAN:
KALITE YONETIM DIREKTORU | KALITE YONETIM DIREKTORU | BASHEKIM




