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4.1.  Wprowadzenie

Niniejsza księga jakości zawiera:

· zakres systemu zarządzania jakością, łącznie ze szczegółami dotyczącymi wszelkich wyłączeń i ich uzasadnieniem,

· powołanie procedur wymaganych przez normę ISO 9001:2001,

· opis wzajemnego oddziaływania między procesami systemu zarządzania jakością

4.2.  Terminologia
Obowiązuje terminologia zawarta w normie PN EN ISO 9000:2001, rozporządzeniach ministra zdrowia oraz terminy własne.

Terminy własne, wybrane terminy z normy oraz rozporządzeń ministra zdrowia:
	termin
	definicja
	komentarz
	definicja

	
	
	
	własna
	ISO 9000
	przepis

	firma, przedsiębiorstwo, organizacja
	przedsiębiorstwo, którego głównym przedmiotem działalności jest praktyka stomatologiczna 
	brak
	(
	
	

	organizacja
	grupa ludzi i infrastruktura, z przypisaniem odpowiedzialności, uprawnień i powiązań
	brak
	
	(
	

	struktura organizacyjna
	przypisanie odpowiedzialności, uprawnień i powiązań miedzy ludźmi
	brak
	
	(
	

	system zarządzania
	system do ustanawiania polityki i celów, i osiągania tych celów
	brak
	
	(
	

	system zarządzania jakością
	system zarządzania do kierowania organizacją i jej nadzorowania w odniesieniu do jakości
	brak
	
	(
	

	strona zainteresowana
	osoba lub grupa zainteresowana funkcjonowaniem lub sukcesem organizacji 
	np. urzędy, organizacje społeczne, inne przedsiębiorstwa
	(
	
	

	dokument
	informacja i jej nośnik
	dokumenty mogą być w postaci papierowej lub elektronicznej
	
	(
	

	zapis
	dokument, w którym przedstawiono uzyskane wyniki lub dowody przeprowadzonych działań.


	brak
	
	(
	

	zapis normatywny
	zapis wymagany przez powołaną normę lub przepisy
	brak
	(
	
	

	procedura
	ustalony sposób prowadzenia działania lub procesu 
	może być udokumentowana lub nie 
	
	(
	

	procedura normatywna
	ustanowiona i udokumentowana procedura wymaga przez powołaną normę lub przepisy
	brak udokumentowanej i wdrożonej procedury normatywnej jest niezgodnością
	(
	
	

	indywidualna dokumentacja medyczna
	zbiory dokumentów medycznych, zawierające dane i informacje medyczne, dotyczące stanu zdrowia pacjenta oraz udzielanych świadczeń zdrowotnych.
	brak
	
	
	(

	dokumentacja medyczna
	zbiory dokumentów medycznych zawierających dane i informacje medyczne dotyczące stanu zdrowia pacjentów oraz udzielanych świadczeń zdrowotnych w zakładzie opieki zdrowotnej. pozostała 
	terminologia zgodna z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10-08-2001 w sprawie rodzajów dokumentacji medycznej w zakładach opieki zdrowotnej, sposobu jej prowadzenia oraz szczegółowych warunkach jej udostępniania.


	
	
	(

	dokument medyczny
	każdy fizycznie wyodrębniony nośnik informacji, który zawiera co najmniej:

· oznaczenie pacjenta pozwalające na ustalenie jego tożsamości,

· oznaczenie lekarza, który sporządził dokument,

· dane odnoszące się do stanu zdrowia pacjenta, lub udzielonych świadczeń zdrowotnych,

· datę sporządzenia.


	norma rozdziela pojęcia dokumentu i zapisu natomiast przepisy nie definiują pojęcia zapisu i stosują wyłącznie pojęcie „dokument”
	
	
	(

	kontrola jakości
	zespół działań wchodzących w skład systemu zarządzania jakością, polegających na kontroli planowania, koordynacji i realizacji, mających na celu utrzymanie lub poprawę jakości funkcjonowania urządzeń radiologicznych oraz medycznych procedur radiologicznych; do kontroli jakości należy w szczególności ocena i utrzymanie wartości dla wszystkich parametrów eksploatacyjnych urządzeń radiologicznych
	
	
	
	(

	księga jakości
	dokument w którym określony system zarządzania jakością organizacji
	brak
	(
	
	

	wyrób 
	wynik procesu
	jest to ogólny termin, który dotyczy w przypadku praktyki stomatologicznej udzielanie świadczenia zdrowotnego (jest wynikiem procesu dostarczania świadczenia zdrowotnego)
	(
	
	

	audit
	systematyczny, niezależny i udokumentowany proces uzyskiwania dowodu z auditu oraz jego obiektywnej oceny w celu określenia stopnia spełnienia kryteriów auditu
	brak
	(
	
	

	kryteria auditu
	zestaw polityk, procedur lub wymagań stosowanych jako odniesienie
	np. norma ISO 9001:2001, procedury, przepisy
	(
	
	

	niezgodność
	niespełnienie wymagania
	może to być niespełnienie wymagania pacjenta, problemy związane z udzielaniem świadczeń zdrowotnych, uchybienia w systemie zarządzania, niespełnienie wymagań przepisów itp.
	(
	
	

	korekcja
	działanie w celu wyeliminowania wykrytej niezgodności
	brak
	(
	
	

	działanie korygujące
	działanie w celu wyeliminowania przyczyny wykrytej niezgodności lub innej niepożądanej sytuacji
	brak
	(
	
	

	działanie zapobiegawcze
	działanie w celu wyeliminowania potencjalnej przyczyny niezgodności lub innej potencjalnej sytuacji niepożądanej
	brak
	(
	
	

	infrastruktura
	system urządzeń, wyposażenia i obsługi niezbędny do działań organizacji
	termin obejmuje pomieszczenia, w których prowadzona jest praktyka stomatologiczna, wyposażenie, urządzenia, instalacje.

3.4 
	(
	
	

	walidacja
	potwierdzenie, przez przedstawienie dowodu obiektywnego, że zostały spełnione wymagania dotyczące konkretnego zamierzonego użycia lub zastosowania


	brak
	(
	
	

	proces
	zbiór działań wzajemnie powiązanych lub wzajemnie oddziałujących, które przekształcają wejścia w wyjścia.
	Ze względu na zalecane przez normę „podejście procesowe” termin ten jest b. często stosowany.
	(
	
	

	adjustować
	regulować, dostrajać
	brak
	
	(
	

	identyfikowalność
	zdolność do prześledzenia historii, zastosowania lub lokalizacji tego co jest przedmiotem rozpatrywania
	może dotyczyć ustalenia pochodzenia użytych materiałów stomatologicznych, leków, prac protetycznych itp.
	(
	
	

	zwolnienie
	pozwolenie na przejście do następnego etapu procesu
	brak
	(
	
	


4.3.  Polityka jakości

Misją gabinetu jest prowadzenie, dostarczanie świadczeń zdrowotnych na możliwie najwyższym poziomie.

Podstawą działalności praktyki stomatologicznej jest:

· przestrzeganie zasad etyki lekarza,

· dobry kontakt z pacjentem, który umożliwia trafną identyfikację jego oczekiwań,

· stałe doskonalenie umiejętności i zdobywanie wiedzy całego personelu,

· stałe unowocześnianie infrastruktury i metod leczenia,

· spełnianie wymagań przepisów.

Zamierzamy dzięki konsekwentnie realizowanej polityce zapewnić trwały i zrównoważony rozwój prowadzonej praktyki stomatologicznej:

Kierownictwo czuje się odpowiedzialne za zapewnienie środków dla wdrożenia i utrzymania systemu zarządzania jakością

Zobowiązujemy się do ciągłego doskonalenia skuteczności systemu zarządzania jakością zgodnego z wymaganiami przepisów, DPM, normy ISO 9001:2001 oraz własnymi ustaleniami 




4.4.  Historia praktyki stomatologicznej




4.4.1. Rozpoczęcie działalności






4.4.2. Rozwój zasobów




4.4.3. Podnoszenie kompetencji




4.4.4. Osiągnięcia





4.5.  Zakres działalności klinicznej

Oferujemy następujące świadczenia:

· leczenie zachowawcze (w tym endodontyczne)

· zabiegi chirurgiczne

· diagnostykę (endometria elektroniczna oraz radiografia)

4.6.  Zakres stosowania systemu

System zarządzania jakością obejmuje wszystkie procesy oraz usługi dostarczane w ramach  prowadzonej praktyki stomatologicznej a w szczególności stomatologiczne badania diagnostyczne przy użyciu  źródeł promieniowania jonizującego.

4.7.  Posiadane i eksploatowane wyposażenie medyczne

	l.p.
	nazwa pozycji wyposażenia
	ilość
	jednostka
	uwagi

	urządzenia
	unit stomatologiczny z fotelem
	
	
	

	
	kompresor bezolejowy
	
	
	

	
	kątnica ze światłem
	
	
	

	
	kątnica bez  światła
	
	
	

	
	kątnica przyspieszająca
	
	
	

	
	turbina ze światłem
	
	
	

	
	turbina bez światła
	
	
	

	
	kątnica endodontyczna
	
	
	

	
	autoklaw
	
	
	

	
	aparat rentgenowski do zdjęć punktowych z generatorem HF
	
	
	

	
	czujnik RVG 
	
	
	

	
	stacja robocza (komputer) + oprogramowanie
	
	
	

	
	lampa diodowa do utwardzania materiałów stomatologicznych
	
	
	

	
	wstrząsarka do amalgamatu
	
	
	

	
	system do leczenia paradontozy
	
	
	

	
	system do komputerowego podawania znieczuleń
	
	
	

	
	zestaw diagnostyczny
	
	
	

	narzędzia
	tacki na zestawy
	
	
	

	
	kleszcze do dolnych trzonowców
	
	
	

	
	kleszcze do dolnych przedtrzonowców
	
	
	

	
	kleszcze do górnych przedtrzonowców
	
	
	

	
	kleszcze do górnych trzonowców
	
	
	

	
	kleszcze do górnych trzonowców prawych
	
	
	

	
	dźwignia prosta
	
	
	

	
	dźwignia typu Bein
	
	
	

	
	imadło chirurgiczne
	
	
	

	
	kleszcze korzeniowe górne
	
	
	

	
	kleszcze do górnych ósemek
	
	
	

	
	zestaw do skalingu
	
	
	

	
	kleszcze do siekaczy górnych
	
	
	

	
	zestaw do udzielania pierwszej pomocy
	
	
	

	
	drobne instrumenty stomatologiczne (nożyczki, ostrza, pincety, itp.)
	
	
	

	meble
	asystor
	
	
	

	
	szafki stojące i wiszące na wyposażenie
	
	
	

	
	fotel obrotowy
	
	
	

	
	fotel biurowy
	
	
	







4.8. Mapa procesów







4.9.  Schemat organizacyjny








4.10.  Wyłączenia

Wyłączono pkt normy 7.3 „Projektowanie i rozwój”. Organizacja nie projektuje usługi stomatologicznej. Wszystkie działania są oparte na realizacji procedur medycznych w ramach posiadanych kompetencji (suma atrybutów: wykształcenie, wyszkolenie, umiejętności, doświadczenie)

4.11.  Cele jakościowe oraz narzędzia pomiarów celów

Narzędziem pomiarów celów zmienne służące do oceny realizacji celów. Ustanawiane cele są mierzalne i podlegają okresowej ocenie.

	cel
	czynność operacyjna
	planowany termin realizacji
	odpowiedzialny
	data wykonania
	narzędzia pomiarów celów

	spełnienie wymagań przepisów dotyczących rentgenodiagnostyki stomatologicznej
	uzyskanie zezwolenia na stosowania aparatu rentgenowskiego
	
	
	
	ilość wydanych zezwoleń

	
	skuteczne wdrożenie systemu zarządzania jakością
	
	
	
	stopień zgodności dokumentów i zapisów systemu zarządzania jakością z wymaganiami przepisów oraz własnymi

	
	rejestrowanie dawek indywidualnych 
	
	
	
	rejestr dawek

	stosowanie możliwie najmniejszych dawek promieniowania
	stosowanie kolimatora prostokątnego
	
	
	
	monitorowanie stosowania kolimatora prostokątnego

	zmniejszyć ilość powtórzeń ekspozycji z powodu złej jakości zdjęcia
	stosować pozycjonery
	
	
	
	- monitorowanie stosowania pozycjonerów

- rejestr wykonanych ekspozycji w programie komputerowym


4.12.  Spis dokumentów – zakres opracowanych i wdrożonych procedur ogólnych

Wszystkie ustanowione i wdrożone procedury obejmują swym zakresem działalność w ramach prowadzonej praktyki

	nazwa dokumentu
	wymaganie / zakres

	
	ISO 9001
	DPM
	RTG

	zarządzenie o rozpoczęciu wdrożenie systemu zarządzania jakością
	(
	(
	(

	zakres obowiązków, odpowiedzialności i uprawnień kierownika organizacji
	(
	(
	(

	zakres obowiązków, odpowiedzialności i uprawnień Inspektora Ochrony Radiologicznej
	(
	(
	(

	zakres obowiązków, odpowiedzialności i uprawnień asystentki stomatologicznej
	(
	(
	(

	procedura „Nadzór nad dokumentami”
	(
	
	(

	procedura „Nadzór nad zapisami”
	(
	
	(

	procedura „Nadzór nad wyrobem niezgodnym”
	(
	
	(

	procedura „Działania korygujące i zapobiegawcze”
	(
	
	(

	procedura „Audity wewnętrzne”
	(
	
	(

	procedura dezynfekcji
	
	(
	

	procedura postępowania po ekspozycji
	
	(
	

	procedura sterylizacji
	
	(
	

	rejestr sterylizacji
	
	(
	

	procedura postępowania z odpadami medycznymi
	
	(
	

	procedura postępowania z bielizną
	
	(
	

	instrukcja ochrony radiologicznej w pracowni rentgenowskiej
	
	
	(

	zezwolenie na stosowanie aparatów znajdujących się w pracowni
	
	
	(

	rzut pomieszczeń gabinetu
	
	
	(

	dokumentacja techniczna dotycząca budowy , działania i obsługi aparatów RTG
	
	
	(

	protokoły pomiarów dozymetrycznych
	
	
	(

	protokoły pokontrolne
	
	
	(

	protokoły kontroli jakości parametrów technicznych aparatów RTG oraz świadectwa spełniania testów akceptacyjnych
	
	
	(

	zbiór przepisów prawnych dotyczący zasad stosowania źródeł promieniowania jonizującego
	
	
	(

	książka wniosków i uwag dotyczących warunków pracy i stanu ochrony radiologicznej
	
	
	(

	instrukcja pracy ze źródłami promieniowania rentgenowskiego ustalająca szczegółowe postępowanie w zakresie ochrony radiologicznej
	
	
	(

	zatwierdzony projekt osłon stałych
	
	
	(

	ewidencja dawek indywidualnych
	
	
	(
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