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 *Termin Süreleri:Müşteriye ilk bilgilendirme en geç 2 iş günü, nihai kapatma ise hedef 15 takvim günüdür. Süre aşımında ara bilgilendirme yapılır. 
 

Elektronik nüsha hali kontrollü, basılmış hali kontrolsüz kopyadır. 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 

 
 
 
 
 
  
                        
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

Müşteriden gelen bildirimin tıbbi cihaz ürün veya hizmet kalitesiyle alakalı olduğunun tespit edilmesi. İlgili birim yöneticisi/çalışanı, 
Kalite Birimi ve Teknik Koordinatör tarafından şikayetin değerlendirilmesi. 

 

Söz konusu hatanın piyasaya arz 
edilmiş diğer ürün serilerini 
(lot/batch) veya hizmetleri de 
etkileyen kronik bir hata olduğu tespit 
edildi mi? 

Bağımsız İnceleme Ekibinin Atanması 
Süreçten bağımsız, yetkin personel 
görevlendirilir. İlgili üretim/tasarım 
personeli tek başına çalışamaz. 

Yapılan bağımsız inceleme ve 
değerlendirmeler neticesinde şikayete 
konu bir uygunsuzluk/hata tespit edildi mi? 

Şikayetin konusuna yönelik faaliyetlere karar verilmesi  
DS.PR.006 Sapma ve Düzeltici Faaliyet Prosedür’ne 

göre faaliyet başlatılması. Faaliyet sorumlusu, faaliyet 
numarası ve termin tarihinin belirlenmesi. 

 

Şikayete konu bir uygunsuzluk 
tespit edilmediği için durum, 
yasal gerekçeleri ve inceleme 
sonuçlarıyla birlikte müşteriye 
yazılı olarak bildirilir. 

 
 

Üst Yönetim kararıyla, Ürün Geri Çekme (Recall) süreçleri başlatılır 
ve yürütülür. 

Müşteri Şikayet Formu (DS.FR.194)’nun Kalite Birimi’ne teslim edilmesi. 

Gelen yazılı/sözlü şikayetin, şikayeti alan personel tarafından “Müşteri Şikayet Formu (DS.FR.194)’na kaydedilmesi. 

İnceleme sonuçlarıyla birlikte müşteriye 
yazılı olarak bildirilir. 
 

TİTCK / Sağlık Bakanlığı Bildirimi 
Kök neden analizi beklenmeksizin, 
yasal süreler dahilinde ivedilikle resmi 
bildirim yapılır. 

Müşteri Şikayetlerinin Alınması 

Durum bir "Advers Olay" (Olumsuz 
Olay) mı? Hasta, kullanıcı veya 3. 
tarafların sağlık durumunda ciddi 
bozulma, yaralanma, ölüm veya bu 
potansiyel var mı? 
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Kapatılan tüm şikayet verileri Kalite 
Güvence Birimi tarafından kayıt altına 
alınır. Şikayet dosyası ve ilgili DF 
kayıtları resmi olarak kapatılır. 


