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Mdsteri Sikayetlerinin Alinmasi

!

Gelen yazili/s6zIu sikayetin, sikayeti alan personel tarafindan “Musteri Sikayet Formu (DS.FR.194) na kaydedilmesi.

4

Mdsteri Sikayet Formu (DS.FR.194)’nun Kalite Birimi’ne teslim edilmesi.

J

Miisteriden gelen bildirimin tibbi cihaz iiriin veya hizmet kalitesiyle alakali oldugunun tespit edilmesi. ilgili birim yéneticisi/calisani,
Kalite Birimi ve Teknik Koordinator tarafindan sikayetin degerlendirilmesi.

Durum bir "Advers Olay" (Olumsuz

Olay) mi? Hasta, kullanici veya 3. E TITCK / Saglik Bakanhg Bildirimi
taraflarin saghk durumunda ciddi Kok neden analizi beklenmeksizin,
R bozulma, yaralanma, 8lim veya bu | = yasal siireler dahilinde ivedilikle resmi

notansivel var mi? bildirim yapilir.
Bagimsiz inceleme Ekibinin Atanmasi
Suregten bagimsiz, yetkin personel
gorevlendirilir. ilgili  tretim/tasarim
personeli tek basina galisgamaz.

N\ e A
Sikayetin konusuna yonelik faaliyetlere karar verilmesi Y. M . . "
< - apilan bagimsiz inceleme ve ikayete konu bir uygunsuzluk
DS.PR.006 Sapma ve Diizeltici Faaliyet Prosediir'ne " € H sikay Ve

A degerlendirmeler neticesinde sikayete tespit edilmedigi igin durum,
konu bir uygunsuzluk/hata tespit edildi mi? |:> yasal gerekgeleri ve inceleme
sonuglariyla birlikte miusteriye

gore faaliyet baslatiimasi. Faaliyet sorumlusu, faaliyet
numarasi ve termin tarihinin belirlenmesi.

J \_ yazih olarak bildirilir.
. J
<
~N
S6z konusu hatanin piyasaya arz
edilmis diger urin serilerini
(lot/batch) veya hizmetleri de H
etlflle.ye:kromk bir hata oldugu tespit ;) inceleme sonuglaryla birlikte miisteriye
edildi mi? 14 yazili olarak bildirilir.
J
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N
Ust Yonetim karariyla, Uriin Geri Cekme (Recall) siiregleri baglatilir
ve yuratalar.
J

Kapatilan tim sikayet verileri Kalite
Guvence Birimi tarafindan kayit altina

alinir. Sikayet dosyas! ve ilgili DF
kayitlari resmi olarak kapatilir.

*Termin Sureleri:Musteriye ilk bilgilendirme en geg 2 is glind, nihai kapatma ise hedef 15 takvim glintidur. Stre agiminda ara bilgilendirme yapilir.

Elektronik nisha hali kontrolli, basilmis hali kontrolsiiz kopyadir.




