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"Kalite, bir irin veya hizmet ile ilgili
ozelliklerin, belirlenen veya olabilecek
ihtiyaglari karsilama derecisidir.”



= Yapisal 6zellikler takiminin sartlar: yerine
getirme derecesi”

"ISO 9001:2000"



||l KALITENIN GETIRILERL

= Misgteri memnuniyetinin artmasi
= Pazar payinin artmasi

= Kdrin artmasi

= Calisan memnuniyetinin artmasi
= Maliyetlerin azalmasi

= Yiksek rekabet giicii



||l KALITESIZLIGIN GETIRILERL

U Misteri Tatminsizligi
dPazar Payindaki Azalma

QKaynak Israfi Ve Verimliligin
Azalmasi

L Maliyetlerin Artmasi,
L Motivasyon Kaybi



W] «ALiTE MALIYET TURLERE
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ONLEME BASARISIZLIK OLGME VE DEGERLENDIRME
MALIYETLER MALIYETLERI MALIYETLER|

ICBASARISIZLIK J DIS BASARISIZLIK
MALIYETLER MALIYETLER
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C ISTRAR

Onleme Maliyetleri

Onleme maliyetleri, hatalarin ilk defasinda
ortaya ¢ikmasini 6nlemeye yénelik
faaliyetlerin maliyetleridir



i

icri Olcme ve Degerlendirme Maliyetleri

Ol¢me ve Degerlendirme maliyetleri,
kalitenin 6lglilmesi ve degerlendirilmesi
ile ilgili faaliyetlerin maliyetleridir.



i

ICR

INTERNATIO!

v Ig Basarisizlik Maliyetleri

Uriiniin miigteriye tesliminden énce iiretim
Kurulugunun belirlenen kalite dizeyine
ulasamamadaki basarisizligin maliyetidir.
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icr:  Dis Basarisizlik Maliyetleri

Uriiniin misteriye tesliminden sonra ortaya
¢tkan tretim Kurulusunun belirlenen kalite
diizeyine ulasamamadaki basarisizligin
maliyetidir.

11



n

=SS ECTIAR

BU MALIYET, MUSTERI MEMNUNIYETINI
KARSILAYAMAMA RISKINI ORTADAN KALDIRIYORMU?

* HAYIR

BU MALIYET, URUNLERIN VEYA HIZMETLERIN KALITE
STANDARDLARININ VE PERFORMANS
GEREKSINIMLERINE UYGUNLUGUN BELIRLENMESI iLE

Mi ILGILI?
¥—HAYIR —

BU MALIYET, UYGUN OLMAYAN BiR URUN
VEYA HIZMETLE Mi ILGILi?

EVET

EVET

aﬁm KALITE MALIYET ANALIZI

ONLEME
MALIYETLERI

— |
EVET I

OLCME VE
DEGERLENDIRME
MALIYETLERI

BASARISIZLIK
MALIYETLERI

¥ HAYRR v
Bu maliyet BU MALIYET MUSTERIYE URUNUN
) ) . ARZINDAN ONCE MI TESPIT EDILMIS?
KALITE MALIYETI
A EVET
DEGILDIR. : ¥ ¥ HAYIR
IC BASARISIZLIK DIS BASARISIZLIK

MALIYETLERI MALIYETLERI

12
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TASARIM Tasarim Gozden Tasarim Dogrulamasi Yeniden
Gecirme Gecerliligi Tasarim
SATINALMA Taseron Girdi Muavene ve Taseron/Uriiniin
Degerlendirmesi Deneyleri Red Edilmesi
iM ALAT Imalat Yeterlik Cihazlarin Ekipmanlarin
Calismasi Kalibrasyonu Yeniden
PLANLAMA Degerlendirilmesi
iM ALAT Calisanlarin Proses Muavene ve Hurda,
Egitimi Denevleri Yeniden isleme
S ATIS Miisteri Anketler, Pazar Pavinin Uriin Reddi
Isteklerinin Tam Arastirilmasi Miisteri Sikaveti

Olarak Tespiti Cezalar, Tazminatlar
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= =IEGISTRAR

oo o o o o o T‘.I' EALUTE i E; i_I I.-""-H-""‘J"fl_h\"":l'
Mdsterinin beklentisinin Pt "L‘bj
v e MlTER - SEil jeama
asiimasini hedefleyen, ekip s 0

HEDEFLGRAE ity

calismasini destekleyen, tim | s
sdreglerin gozden ..
gecirilmesini_ ve L Vi
lyilestirilmesini saglayan bir "
yonetim felsefesidir.
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Toplam Kalite Yonetimi " nin

= T'si, toplami; tim ¢alisanlarin katilimini,
yapilan iglerin tim yonlerini, misterilerin ve
Uretilen drdn ile hizmetlerin ftumind
kapsiyor.

s K 'si kaliteyi ; yani misterinin buglnki
beklenti ve ihtiyaglarini fam ve zamaninda
karsilayip onlara gelecekteki beklentilerini
asan uridn ve hizmetler sunmay! ifade
ediyor.
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Toplam Kalite Yénetimi * nin

= Y 'si ise; yonetimin her konuda ¢alisanlara
liderlik yapmasi, c¢alisanlara 6rnek model
olusturmasi ve sirket c¢apinda katilimci
yonetimin saglanmasi anlamina geliyor.

16



V l TKY’NiN iLKELERI

1. Miisteri Odaklilik,

2. Karsilikh Faydaya Dayali Tedarikgi
Tliskileri,

. €alisanlarin Katilimi,

. Liderlik |,

. Proses Yaklasimi,

. Siirekli Iyilestirme,

. Karar Vermede Gergek¢i Yaklasim,
. Yonetimde Sistem Yaklasimi,

OO NOOl bW

17



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

l MUSTERI ODAKLILIK



Musteri
Odaklihik Firmada calisan bir kisi/bolumun Grettigi Gran

veya hizmetten etkilenen kisi.

Kurum veya kuruluslarin urettigi mal
ve hizmetleri kullanan veya tuketen
Kisilerdir.

19



\ Musteri:
4 gi ir.

!|_ v'Daha fa ulunandir.

estirendir.
v'Memnun edilmesi gereken tek unsur.

MUSTERI
KRALDIR

22



Misteri memnuniyetinde

| mm=a.k

mm=a.k
mm=a.k

>

<

b.k
b.k
b.k

~ ise iki unsur bulunmaktadir:
v'Beklenen Kalite
v’ Algilanan kalite

&)

()
&)

23



Musteri
Odaklilik

Hangi musteri bizi birakti”?

s

Na Z"?
Mevcu utariz?
Yeni musterileri nasil kazaniriz?

24



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

KARSILIKLI FAYDAYA
DAYALI TEDARIK¢T
ILISKILERT



arikgi:
Mal ve hizmet sunan herhangi bir
kigi,bolim veya kurumdur.
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Tedarikgi
lligkileri

. S

Tedarikgilerle glivene dayali bir igbirligi icinde, rekabet
glicind artiracak girdileri en kaliteli en ekonomik ve en
hizli sekilde temin etmek amag olmalidir.

Kurulus ile tedarikgisi arasindaki iliskilerin arttirilmasi ve
gelistirilmesi , misterinin kalite , glvenilirlik ve kalicilik
acisindan ¢ikarinadir.
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II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

l CALISANLARIN KATILIMI

26



II‘D

INSAN FAKTORU
Kurulusun

performansini

gelistirmesinde

EN ONEMLI FAKTOR




= Bir isin yapilmasi icin gerekli makine ve
malzemeyi rakipler dahil her kurulus
bedeli mukabilinde satin alabilir.

Farki yaratan;

= Yaptigi ise deneyimini, sevkini ve
yaraticihgini katan insan unsurudur.

28
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T Bunun igin:

=== =IECISTRAR

Kurulustaki her
¢aligan igin yaygin ve
siirekli egitim ile
gelistirme
programlari
uygulanmalidir.




!!! KATILIM GRUP CALISMASI

PROBLEMLERIN
COZUMUNDE
TUM CALISANLARIN
ENERJILERINDEN
FAYDALANMAK

30



BIREYSEL
ONERI SISTEMI



i

D [R TO\[

Beyinlerini, yureklerini ve ¢ikarlarini kurulusun
gelismesi igin biraraya getiren ¢alisanlarin is
basarma diizeylerini performansa gére
odillendiren sistem isletilmelidir.

32



In l\ ERNATIONAL
- CERTIFICATION

S=S=E TR

Go¢c eden kazlarin “V” sekli
cizerek uctuklarini biliyor muydunuz ?



II. Kalite Herkesin Isidir

Herkes kendisinden sonraki asamalarda
calisan kisileri veya departmanlari bir ig
misteri olarak algilayarak, onlarin
beklentilerini tatmin etmeli, yani yaptigi

isin kalitesinden sorumlu olmali, ve kendi

kendisini kontrol etmelidir.

34



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

l LIDERLIK

35



= Yénetici, bir zaman dilimi icinde ve degisen
cevre kosullari altinda birtakim amaglar
gergeklestirmek lzere, insan, para, arag,
gere¢, makine, vb. uUretim araglarini uyumlu
bir sekilde bir araya getiren ve ¢alistiran
kisidir.

= Lider, bir kurulusun amaclarini
gergeklestirme ya da bu amaglari
degistirmek igin yeni bir yapi ve yontem
baslatandir.

36



KARSILASTIRMALI YONETICILIK VE LIDERLIK

II OZELLIKLERI

ICR;
YONETICI —
Yonetir. Yonlendiricidir.

Mevcut diizeni surdiirir.

Yenilik pesindedir.

Otoritesi statiisiinden kaynaklanir.

Otoritesi kendisindendir.

Yetkileri kendisinde toplar.

Astlarim yetkilendirir.

Itaati vurgular.

Katilimi vurgular.

Planlara asir1 baghdir.

Alternatif yaklasimlara aciktir.

Belirlenmis amaclara hizmet eder.

Yeni amaclar ortaya atar.

Isi dogru yapar.

Dogru isi yapar.

Kontrolu vurgular.

Guveni esas alir. 37




II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

l PROSES YAKLASIMI

38
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Proses :

nd

“Belirli bir dizi girdinin, kaynaklarin kullaniimasi
ile gerceklestirilen faaliyetlerin sonucunda
musterileri icin belirli bir dizi faydal ciktiya
donusumudur.”



Kuruluglar basarili  olmak icin tim
prosesleri etkin bir sekilde yonetmelidir.
Kurulustaki proseslerin sistematik olarak
belirlenmesi ve yonetimi ile bu prosesler
arasindaki etkilesimlerin belirlenmesi
proses yaklasimi olarak adlandirilir.

Proses Yaklasiminda amag i¢c misteri ve
tedarikci iliskisini olusturarak , kurulus
icerisinde yapilan islerin performansini
arttirmaktir.

41



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

l SUREKLI IYILESME



It

1D o
== _ == CIRTIFCATION

— = =IEGISTRAR

Kaliteli ve daha verimli liretim ancak
standardizasyon ve siirekli  kaynak
iyilestirilmesi (makina, techizat, insan,
prosediir, sorumluluk ve yetkiler,
iyilestirme faaliyetleri, hedefler v.b.) ile

KON b Y MY GULA mimkiin olabilir.
ET

O HALDE STRATEJIMIZ ;

HATA KAYNAKLARINI ORTADAN KALDIRMAK SURETIYLE DAHA VERIMLI
VE KALITELI URETIM OLMALIDIR.

43
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=SS ECTIAR

KALITE YONETIM SISTEMI
SUREKLI IYILE STIRME

C )

—
Y onetim
< Sorumlulugu
-
2
;. § Kaynak Olcme, Analiz ve
= Y énetimi Ivilestirme
> =
an
“ ) 2
Giri$ Uretim y 6netimi
—_—

MUSTERI
MEMNUNIYETI

44
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GISTRAR

Yonetim firma icin, kisa, orta ve uzun vadede Pazar
analizi v.b. Calismalar yapar. Calismaya karar vermis
misterilerinin ihtiyag ve beklentilerini, musteri sartlarini
belirler ve bu bilgiler 1s1ginda misteriye sunulur bir hizmet
olusturur.

Misteriye sunulan hizmet sonucunda firma hem
kendisini hem de migsteri memnuniyeti ve gikayetlerini
6lcerek c¢alismalar yapar ve bu galismalari yonetime rapor
eder.

Yénetim veri analizlerine dayanarak kalite hedefleri
belirler. Belirlenen hedeflere ulasmak igin personel, alt yap:,
egitim ihtiyaglar: gerekirse bunlari karsilamak igin kaynaklar
belirler.

45



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

KARAR VERMEDE GERCEK(CI
YAKLASIM

46



II.' KARAR VERMEDE GERCEKCI YAKLASIM

Dogru kararlar almanin, dogru ve etkin isler
yapmanin birinci sarti gercek Dbilgiye sahip
olmaktir. Gercek bilginin sistematik olarak
kullanilmasi calismalarin etkinligini arttirir.

Etkin kararlar veri ve bilgilerin yapilan
analizlerine dayanirlar.

Sirketin butin kademelerindeki yoneticiler
sirketin hedeflerinin karsilanmasini saglayacak
sekilde sirketin yonune etki edecek kararlar
vermelidirler.

47
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II‘D

MUSTERTI MEMNUNIYETI
CALISANLARIN MEMNUNIYETI
TOPLUM UZERINDEKI ETKI
ILETISIMIN ETKINLIGI
HEDEFLER

KALITE MALIYETLERI

48



II.' KARAR VERMEDE GERCEKCI YAKLASIM

PrenS|b|n|n uygulanmasi ile asagidakiler
olusur;

- Hedeflere uygun Olcuimler yapilmasi , bilgi ve
verilerin toplanmasi

- Bilgi ve verilerin yeteri kadar dogru , glvenilir ve
ulasilabilir olmasi

- Tecrube ve inisiyatif ile dengelenmis mantikl
analizlerin sonucunda karar verme ve faaliyet yapma

49



II. Toplam Kalite Bir Yasam Bicimidir

II‘D

YONETIMDE SISTEM
YAKLASIMI




Kurulusun etkinligini , verimliligini
artirmak ve yonetim hedeflerine

i

 Fon - Yo u las mak i C n ;

= = EGISTRAR

= Bitin faaliyetler sistematik olarak proseslerle
yonetilmelidir.

= Prosesler anlasiimis ve sahipleri belirlenmis
olmalidir.

51



_ Kim
yapiyor?
Ne
yapilyor’
Nerede
yapiliyor?
Ne zaman” yapiliyor?
i Nicin
Japilyor?
Nasil
yapilyor?

Kim

yapmali?

Ne
yapilmali?

Nerede
yapilmal?

Ne zaman
yapilmal?

Nicin
yapilmal?

NERN
yapilmal?



UNUTMA!

unya da Hicbir Sey
Uzerinde
alisiimadan
Kolayhlikia
Elde
Edilememektedir.




II‘D

ISO 2000:2000
Kalite Yonetim Sistems

O



II. ISO (International Organization For
Standardization )

Uluslararasi Standartlar Kurulusunun
kisaltmasidir. Uluslararasi standardizasyonu
saglamak amaciyla 23 subat 1947 tarihinde
kurulmustur. ISO 135 iilkeden ulusal
standart kuruluglarinin katilimiyla;

- Uluslararasi ticareti arttirmak , tedarikci ve
musteri arasindaki gliveni olusturmak amaciyla
faaliyetlerini siirdiirmektedir.

55
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INTERNATIONAL
CERTIFICATION

RECISTR

i IS0 9000 Serisi Standartlarin Amaci

= Etkili bir yonetim sisteminin , nasil kurulabilecegi |,

dokiimante edilebilecegi ve siirdirilebilecegi
konusunda yol gostermek, Firmalar arasinda gtiven
ortami yaratmak , Proseslerin ydnetilmesiyle
trtin/hizmet  kalitesinin  saglanmasi,  devam
ettirilmesi, ve iyilestiriimesi , Mdlsteriye urin ve
hizmetlerin tutarliliginin gliveninin verilmesidir.

ISO 9000 , Kalite yonetim sistemi standartlari
tim kuruluglara ; tipine , biylkligine ve rin
cinsine  bakilmaksizin  uygulanabilir  nitelikte

hazirlanmistir.

56



s ISO Protokolleri standartlarin her bes
yilda bir uygunlugun devami , revize ihtiyaci
veya islemden kaldirma amaci ile g6zden
gegirmeyi gerektirmektedir.

» 1987 vyilinda vyayinlanan ISO 9000
Standardinin mevcut igerigi 1994 yilinda
glincellenmistir ve standardin son olarak
2000 yilinda glincellemesi yapilmigtir.

57



ISO 9000:2000 Serisi Standartlar

s ISO 9000: 2000 : Kalite Yonetim
Sistemleri - Temel Terimler ve Sozlik

= ISO 9001: 2000 : Kalite Yonetim
Sistemleri - Sartlar

= ISO 9004: 2000 : Kalite Yénetim
Sistemleri - Performansin lyilestirilmesi Igin
Kilavuz

58



II ETKIN KALITE YONETIM SISTEMI
= UYGULAMANIN YARARLARI

= Uluslararasi taninan standarda
uygun calistiginizi belgeleyerek
yeni is olanaklari kazanirsiniz.

= Etkin uygulama sayesinde musteri
sikayetinde azalma kaydedersiniz
= Uriin ve hizmetin kalitesini

gelistirerek maliyetli hatalari

azaltirsiniz

= Zaman ve malzeme kaybini
azaltarak para kazanirsiniz




II ETKIN KALITE YONETIM SISTEMI
IR UYGULAMANIN YARARLARI

= Uretim,planlama
ve problem
cozme
calismalarinin
etkinligini
arttirabilirsiniz

= Calisanlarin
motivasyonunda
ve firma ici
iletisimde
lyilesme
saglarsiniz.




i

oo
=] kAR

ISO 9000 ve KALITE KAVRAMI

~— = = IEGISTRAR

= ISO 14 Ekim 1947°de Londra’da kurulmus bir
Kurulusdur. ISO’nun a¢ilimi ISO 9000 International
Standards Organization 9000 series yani Uluslararasi
Standardlar Kurulusu 9000 serisidir. Ancak belki de
ISO’yu en glizel tanimlayan kelime onun Yunanca
karsilig1 olan “esit,, tir.

61



II STANDARDLARIN KONTROLU

1D o
B TR i ATioN
ST ERECISTRAR

= Bes yilda bir Standardlar gozden gegirilir. (ISO
Protokolii)

m [SO/TC176 Kalite Yonetim Sistemleri Teknik
Komitesi.

= 1990 yilinda alinan karar geregi:
s 1994 revizyonu
= 2000 revizyonu

62



150 9000..
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=== E(EIETIAR

«Kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve
etkinliginin 1yilestirilmesi

emiuster1 sartlarinin karsilanmasi yoluyla miisteri
memnuniyetinin arttirilmasi

icin proses yaklasiminin benimsenmesidir.

63



II Standardin Amaci Nedir?

I~D:

=SS ECTIAR

«Kalitenin yonetimi i¢in genel bir ¢erceve saglar (yOnetim sistemi
Ve yapisi)

*Firmalar arasinda gliven ortami yaratir

*Proseslerin yonetilmesiyle tUrtin/hizmet kalitesinin saglanmasi,
devam ettirilmesi, ve 1yilestisrilmesi

*Miisteriye lrtin ve hizmetlerin tutarliliginin giiveninin verilmesi

64



W 150 9000 Ne Degildir?

Ty -

= =NECISTRAR

«Kaliteyle ilgili tiim problemleri ¢ozmez
*Neyin yapilacagini soyler, nasil yapilacagim degil

*Etkin bir kalite yonetim sistemi 1¢in minimum sartlari belirtir.

65



I V ISO 9000:2000 Serisi Standardlar

1D o
B TR i ATioN
S = CISTRAR

g ISO 9000: 2000 : Kalite Yonetim Sistemleri — Temel
Terimler ve Sozliik

= ISO9001: 2000 : Kalite Yonetim Sistemler: — Sartlar

= [SO 9004: 2000 : Kalite Yonetim Sistemler: —
Performansin lyilestirilmesi I¢in Kilavuz

= [SO 19011 : Cevre ve Kalite Yonetim Sistemleri
Tetkik Kilavuzu.
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II STANDARLARIN YAPISI-1

10D

= = EGISTRAR

= [SO 9000:2000

= Terimleri ve tanimlar ( ISO 8402 YERINE )
= Kalite Yonetim Sistemlerinin temeller1 ve elemanlari

= Proses yaklasiminin altini ¢izer ve jenerik modeli tanitir

67



I V STANDARLARIN YAPISI-2

10D

= = EGISTRAR

= [SO 9001:2000

= Sistem ve dokiimantasyonun genel sartlari
= Ust yonetimin sorumluluklari

« Kaynak YoOnetimi

= Uriin Gerceklestirme

= Olcme, analiz ve iyilestirme

68



II. STANDARLARIN YAPISI-3

= [SO 9004:2000

= ISO 9001 1n yapilanmasina paralellik gosterir ve
ISO 9001 in metninin satlarini icerir.

= Ozdegerlendirme icin kilavuzlar saglar

= [yilestirme icin bir metod saglar

69



I var

10D

= =IEGISTRAR

ISO 9001:2000 dort ana boliimde yeniden
yapilanmistir.

Y onetim sorumlulugu
Kaynak yonetimi
Uriin gergeklestirme

Ol¢me, analiz, iyilestirme

70



|| UST YONETIM

o - Y000

= =IEGISTRAR

*Rolline daha fazla agirlik verilmesi

*Miister1 odakli olarak KYS gelistirilmesi ve 1yilestirilmesi
icin kararhilik ve irade,

*Diizenleyici ve yasal sartlarin dikkate alinmasi

*[1gili fonksiyon ve kademelerde 6lgiilebilir hedeflerin olusturulmasi

/1



||l SUREKLI iYILESTIRME

Il‘D

KY'S nin etkinligini 1yilestirmek amaciyla tam bir

cevrim tanimlayan “suirekli 1yilestirme” bir sart olarak

ISO 9001 °e eklenmustir.
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ll uvveuLama

“Uygulama” 1.2 maddesi ile, yeni standardi
kullanacak olan

genis bir yelpazedeki kurulus ve faaliyetlerle basa
¢ikabilmenin bir yolu olarak ISO 9001:2000°1n

sartlarinda muafiyet kavramina yer verilmaistir.
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Il‘D

Sistem performansinin bir 6l¢timu olarak
musteri memnuniyeti

hakkindaki bilgiler1 1zleme sartidir.

II. MUSTERI MEMNUNIYETI
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1D o
B TR i ATioN
S = CISTRAR

Gereken kaynaklar saglamak ve hazir etmek tizere
Ust yonetime dikkat ¢cekmistir.

*Egitimin etkinliginin degerlendirilmesini,
*[1gili personelin bilin¢lendirilmesinin teminini,
*Tesis 1htiyaglarini,

*Calisma ortaminin insan ve fiziksel faktorlerini
icermektedir.
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II. TERMINOLOJI

Il‘D

Terminolojide de degisiklikler oldugunu
hatirlatmak gerekir. En onemli degisiklik,
“tedarik¢r” yerine “kurulus” ve “taseron” yerine

“tedarikc1” 1fadesinin kullanilmasidir.
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II. DOKUMANTASYON

=[SO 9001:2000’de dokiimante edilmis
prosedur sartlarinin sayisi azaltilmistir ve
kurulusun kalite yonetim sistemini etkin
uygulamasi uzerinde daha ¢ok durulmustur.
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- Evrimi

GISTRAR

ISO 9000:1994

*Belirlenmis miisteri sartlarina
uyumun saglanmasi
Politikay1, hedefleri olustur,
politikay1 yayginlastir,
kaynaklar1 sagla, kalite i¢in bir
ortam olustur.

*Personeli egit ve yetenek
kazanmasimi sagla. A¢ik bir
sekilde yetkilendirme ve
sorumluluk temin et.

V Uygunluktan Performansa ISO 9000’in

1SO 9000:2000

*Mevcut ve gelecekteki miisteri 1thtiyac
ve beklentilerini belirle. Miister1
memnuniyetini 6l¢ ve bununla 1lgili
faaliyet bagslat.

*Vizyon, yon ve ortak degerleri olustur.
Hedefler belirle ve bunlara ulasmak i¢in
stratejileri uygula. Insanlar1 cesaretlendir.
*Kurulusun hedeflerinin sorumluluklarini
insanlarin bilgi ve tecriibesini goz
oniinde tutarak belirle ve egitimle
operasyonel karalarda ve prosesin
tyilestirilmesinde katilimi sagla.
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*Dokiimante prosediirleri olustur,
kontrol et ve siirekliligini sagla.
Uygun ve etkin dokiimante edilmis
kalite yonetim sistemi olustur ve
uygula.

*Y GQ@, i¢ tetkik ve diizeltici ve
onleyici faaliyetler ile kalite
sistemini 1yilestir.

*Proseslerin miisterilerini ve
tedarikcilerini belirle, proseslerdeki
faaliyetlerde kaynak kullanimina
odaklan, insanlardan, ekipmanlardan
metotlardan ve malzemeden etkili
yararlan.

Sistemdeki prosesleri belirle ve
bagimsiz olarak anlasilmasini sagla.
Prosesleri hedeflere gore diizenle ve
sonugclar1 ol¢.

*lyilestirme hedeflerini ve proseslerin
stirekli 1yilestirilmesi i¢in insanlarin
katilimini faydalarini belirle.
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*Verilere ve tetkik raporlarindan,
diizeltici faaliyetlerden, uygun
olmayan triinden ve diger
kaynaklardan elde edilen bilgilere
dayal1 kalite yOnetim sistemi
hakkinda yonetimin karar vermesi
ve faaliyet baslatmasi

Verilerin analizi ve verimliligi
arttirmak ve atiklari ve tekrar
islemeyi azaltmak ile 1lgili
bilgilere dayanarak yonetimin
karar vermesi ve faaliyet
baslatmasi. Yonetimsel araclar
ve teknolojiy1 kullanarak
maliyeti diisiir, performansi ve
pazar payini gelistir.
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Taseronlar tarafindan uyulmasi
gereken sartlar yeterli bir
sekilde belirle ve dokiimante
et. Uriinlerin ve hizmetin
kontrolii i¢in performanslarini
degerlendir ve gozden gecir.

Tedarikciler ile ortaklik kur,
birlikte gelisme ve lirlinlerin,
proseslerin ve sistemlerin
iyilestirilmesi sartlarinin
belirlenmesinde katilimi sagla.
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.!-I KAPSAM DISI TUTABILME IMKANLARI

INTERATIONAL
B CRTIFICATION
nAR

e = RIGISTRAL

a) Kurulus, kalite yonetim sistemi kapsamindaki
urtinlere ve uriin gerceklestirme proseslerine
uygulanabilir standartin sartlarina uymalidir.

b) Kapsam dis1 birakmalar sadece 7.maddede
yapilabilir.
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c) D1§arda birakmakla tiim bir maddenin disarda
birakilmasi1 anlasilmamalidir. 7.maddenin
herhangi bir alt maddesinin bazi sartlarn
uygulanamaz olabilecegi gibi ayni zamanda
ayni maddenin bazi sartlar1 uygulanabilir
olabilir. Ornegin; 7.5.3 belirleme ve
1zlenebilirlilik maddesinde 1zlenebilirlilik sarti
disarida birakilabilir ama belirleme 1le 1lgili
sartlar disarida birakilamaz.
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d)Kapsam dis1 birakilacak sartlar el kitabinda
tanimlanmal1 ve kapsam dis1 birakma
gerekcelerinin dogrulugu gosterilmeli bir baska
deyisle kanitlanmalidir.

¢)Belgelerde yazilan kapsam agik bir sekilde

uygulanan ISO 9001:2000 sartlarini icermelidir.

Bu Kurulusun pazarlama amaciyla kullandigi
malzemeler 1¢inde gecerlidir. Buradaki amag
musterilerin ve son kullanicilarin yanlis
bilgilendirilmemesidir.
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Asagida belirtilen maddeler belirli sartlarda

uygulanamamasi distintlebilecek muhtemel
sartlardir.

7.3 Tasarim ve Gelistirme
7.5.3 Belirleme ve Izlenebilirlilik
7.5.4 Muster1 Miulkiyeti

7.6 1zleme ve Olcme Cihazlarimin Kontrolii
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II DISARDA BIRAKILAMAYACAK
icn: SARTLAR

REGISTRAR

= Madde 1.2°de ki kriterlere uymayan sartlarin
cikartilmasi durumunda, ISO 9001:2000°¢
uygunluktan bahsedilemez. Asagida bununla
1lgil1 durumlar agiklanmastir.

= a) 4.2.2 Kalite Elkitab1 maddesinde belirtilen
disarda birakmanin kanitlarinin saglanmasi
sartinin yerine getirilmemesi.
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II. DISARDA BIRAKILAMAYACAK SARTLAR

b) ISO 9001:1994, ISO 9002:1994 veya ISO
9003:1994’1in herhangi birinde sart olmadigi ve
mevcut kalite yonetim sisteminde daha once
olmadig1 mazeretiyle 7.maddedeki sartlar
cikartmak.

Mevzuat tarafindan sart kosulmamasi
nedeniyle 7.maddedeki sartlarin ¢ikartilmasi,
fakat bu cikartmanin Kurulusun miisteri
sartlarini karsilamadaki kabiliyetini

engellemesi.
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Miisterilerin ve diger ilgili taraflarin ihtiyaglarini ve beklentilerini tayin etmek
Kurulusun kalite politika ve hedeflerini olusturmak

(Kalite hedeflerine ulasmak igin gerekli olan proses ve sorumluluklarin tayini
Kalite hedeflerine ulagsmak i¢in gerekli olan kaynaklarin belirlenmesi ve
saglanmasi

(Her prosesin etkinligini ve verimliligini 6l¢gmek i¢in metotlarin olusturulmasi
(Bu metotlarin her prosesin etkinligini ve verimliligini 6l¢mek i¢in uygulamak
QUygunsuzluklar1 dnlemek ve bunlarin sebeplerini yok etmek i¢in araglar tayin
etmek

dMevcut kalite yonetimi sisteminin siirekli iyilestirilmesi i¢in bir prosesin
olusturulmasi ve uygulanmasi
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= CERTIFICATION
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Kapsam
1.1 Genel

Bu uluslararas: standard Kurulusun,

a)miisteri sartlarint ve uygulanabilir diizenleyici sartlari karsilayan
iiritniin diizenli bir sekilde saglanma becerisini gostermesine ihtiyag
duydugu,

b)sistemin siirekli iyilestirilmesi ve uygulanabilir diizenleyici sartlara
uyuldugunun miisteriye karsi giivencesinin verilmesi icin proseslerde
dahil olmak iizere, sistemin etkin olarak uygulanmast yoluyla miisteri
memnuniyetinin arttirtlmast amacina yoneldigi

yerlerde kalite yonetim sistemi icin sartlar: belirtir.

Not  Bu uluslararas: standardda, “iiriin” terimi miisteri tarafindan
istenilen veya miisteri icin amaclanan iiritne uygulanzr.
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=== ERECISTRAR

ISO 9001:2000 “Kalite Yonetim
Sistemi — Sartlar” Standardi

*Miisteri sartlari,

*Uriinle ilgili uygulanabilir yasal sartlar,

Sistemin siirekli iyilestirilmesi ve yasal sartlara uyma giivencesi i¢cin proseslerin
belirlenmesi,

*Sistemin etkin olarak uygulanmasi yoluyla miisteri memnuniyetinin
arttirilmast amacina yoneldigi

yerlerde kalite yonetim sistemi icin sartlart belirtir.
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Bu uluslararas: standardin tiim sartlari geneldir ve tiim Kuruluslara; cesit,
olcek ve saglanilan iiriin diisiiniilmeden uygulanabilirliligi amaclanmistir.

Bu uluslararas1 standardin sartimin/sartlarimin  Kurulusun ve iiriiniiniin
dogasi geregi uygulanamadig yerlerde, disarda birakmak diisiiniilebilir.
Disarda birakmalarin yapildigi yerlerde, bu c¢ikartmalar 7. Maddenin
sartlarimin disinda yapildigi, ve bu c¢ikartmalar Kurulusun miisteri ve
uygulanabilir diizenleyici sartlari yerine getiren iiriinii saglama kabiliyetini ve
sorumlulugunu etkiledigi zaman, bu uluslararas1 standarda uygunlugun
iddiast kabul edilemez.
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,.g. 2. Atifta bulunulan referanslar

=== E(EIETIAR

o Asagdaki atifta bulunulan dokiiman bu metinde referans
gosterilme yoluyla bu uluslararasi standartin aciklamalarint icerir.
Tarihli referanslar icin, bu yayinlarda olan, izleyen degisiklikler
veya revizyonlar uygulanmaz. Ancak, bu uluslararas: standard
baglamindaki anlasmalarla ilgili taraflara asagida isaret edilen atif
dokiimanin en son yayininin uygulanmasi olastliginin arastirtlmasi
tesvik edilir. Tarihsiz referanslar icin, isaret edilen referans
dokiimanin en son yaywni gecerlidir. ISO ve IEC mevcut gecerli
uluslararasi standartlarin kayitlarini saklar.

m ISO 9000: 2000, Kalite yonetim sistemleri- Temel kavramlar ve
sozliik
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II 3. Terimler ve Tanimlamalar
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Bu uluslararasi standart icin, ISO 9000 de verilen temel kavramlar ve

tamimlamalar gecerlidir.
Asagidaki terimler, tedarik zincirini aciklamak icin ISO 9001’°in bu yayininda

kullanilan, mevcut kullanilan sozliigii yansitmak amaciyla degistirilmistir.

tedarikc¢i » Kurulus  — 4 riaad]

“Kurulug” terimi ISO 9001:1994°te kullanilan “tedarik¢i’nin yerini aldi, ve bu
uluslararasi standartin uygulandig iiniteyi gosterir. Ayni zamanda, “tedarik¢i”
terimi simdi “taseron” terimini yerini almigtir.

Bu uluslararasi standartin metni icinde, “iiriin” teriminin gectigi yerlerde, ayni
zamanda “iiriin” ayni zamanda “hizmet” anlamina gelebilir.
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4.Kalite Yonetim Sistemi
icntt 4.1 Genel Sartlar

Kurulus, kalite yonetim sistemini bu uluslararasi standardin sartlariyla baglantili
bicimde olusturmali, dokiimante etmeli, uygulamali, siirekliligini saglamali ve
etkinligini siirekli iyilestirmelidir.

Kurulus,

a)kalite yonetim sistemi icin ihtiyac duyulan prosesleri ve bu proseslerin Kurulusda
uygulanmasini belirlemeli, (bakiniz 1.2)

b)bu proseslerin siralamasini ve etkilesimini belirlemeli,

c)bu proseslerin hem operasyon hem de kontrolunun etkinliginin giivence altina
alinmasi icin ihtiyac duyulan kriterleri ve metot/ari belirlemeli,

d)bu proseslerin operasyonu ve izlenmesi icin gerekli kaynaklarin ve bilginin
mevcudiyetini saglamali,

e)bu prosesleri izlemeli, 6/cmeli ve analiz etmeli, ve

f)planlanan sonuclara ulasiimasi ve bu proseslerin siirekli iyilestirilmesi icin gerekli
faaliyetleri uygulamalidir.
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= Bu prosesler bu uluslararasi standardin sartlari ile baglantili
olarak Kurulus tarafindan yonetilmelidir.

«  Kurulus, driniin sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir
prosesi dis kaynakli hale getirmeyi sectiginde, Kurulus bu tir
prosesler lizerindeki kontrolu saglamalidir. Bu tiir dis kaynakli
hale getirilmis proseslerin kontrolu kalite yonetim sistemi icinde
tarmmlanmalidir.

= NOT: Yukarida bahsi gecen kalite yonetim sistemi icin gerekli
prosesler, yonetim faaliyetleri, kaynaklarin temini, drin
gerceklestirme ve olcme icin prosesleri icermelidir.
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Iyilestirmenin Siralama, etkilegim,
uygulanmasi kriter ve metotlarin

(madde 4.1 f) n belirlenmesi

c adde 4.1 a.b.c)

[zleme, Olcme U Planlamanin

ve Analiz uygulanmasi
(madde 4.1 ¢) (madde 4.1 d)

Madde 4.1°e PUKO Déngiisiiniin Uygulanmasi



1SO09001:2000
PROSES MODELI
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||l PROSES YAKLASIMI

Kurulus icinde
proseslerin sisteminin
uygulanmasi, bu
proseslerin
belirlenmesi ve
etkilesimleriyle
birlikte, “proses
yaklasimi1” olarak
adlandirilabalir.
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II Bir prosesin ¢iktis1 digerinin girdisi olabilir
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Girdi
Faaliyet
L ]
Cikt1 Girdi
Faaliyet
Cikt1 »  Girdi
Faaliyet
Cikt1
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Siparis

!

Uretim planlama

\ 4

Talep formu

\ 4

Talep formu

A\ 4

Satin alma

A 4

hammadde

Prosesin olusumu

hammadde

\ 4

kontrol

A 4

Kabul malzeme
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ST ERECISTRAR

Kalite Yénetim Sisteminin Siirekli Ivilestirilmesi

> sorumiulugu | D

Siirec Bazli Kalite Yonetim Sistemi (ISO 9000:2000)
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Proses;

= Belli bir dizi girdiyi , musteri icin belli
bir ciktiya donusttren , tanimlanabilen,
Olctilebilen ve birbirine bagl deger
varatan faaliyetler dizinine proses

denir.
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Tum proseslerde ortak uc ozellik
vardir.

o Donusturme

o Geri besleme kontrolu
o Tekrarlanabilirlik
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Proses Ozellikleri
= Tanimlanabilen

= Olcllebilen

= Yinelenebilen

= Kontrol edilebilen

= Katma deger yaratan
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Prosesin Temel Unsurlarn

= Tedarikciler

= Girdiler

O Clktllar

= Mdsteriler

= Proses performans Olcutleri

= Mdsteri ihtiyac ve beklentileri
= Proses aktiviteleri
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Girdiler
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Proses Yaklasim Modelindeki Onemli
Degisiklikler

Standardin,kurulusun musteri istekleri ve
gecerli yasal sartlar karsilayacak drtn
saglama yetenegini gdstermesi ve stirekli
lyilesme ve uygunsuzluklarin onlenmesi dahil
sistemin etkin uygulanmasi ile musteri
memnuniyetini saglamasi, sartlarina agirlik
verilmesi.
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= Kalite YOnetim Sisteminin Uygulanmasi
icin kalite yonetim sistemi icin gerekli
proseslerin, proses akislari ve birbiriyle
iliskilerinin belirlenmesi proseslerin ve
izlenmesi icin gerekli bilginin
saglanmasi ve siirelerin izlenmesi,
analizi ve surekli iyilestirmek icin
faaliyetlerin gerceklestiriimesi
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= Her birim ve seviyede Olculebilir, kalite
politikasi ve surekli iyilestirme kararlhg
ile tutarli, drdn ile ilgili sartlarinin
karsilanmasi dogrultusundaki hedefler
dahil kalite hedeflerinin belirlenmesi
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= Ust yonetimin, kalite hedeflerine
erismek icin gerekli faaliyet ve
kaynaklarin tanimlanmasi ve surekli
iyilestirmeyi saglayacak kalite
planlamasinin yapilmasinin saglanmasi
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= lyilestirmenin ve uygunlugun
saglanmasi icin sistem, proses ve Urln
ile ilgili olarak gereken olcme ve izleme
faaliyetlerinin tanimlanmasi,
planlanmasi ve uygulanmasi sarti
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= Mdisteri tatmini ve/ veya tatminsizligini
gosteren bilginin kalite yonetim sistemi
performans oOlculerinden biri olarak
izlenmesi. Bu bilginin elde edilmesi ve

kullanilmasi icin yontemlerin
tanimlanmasi
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= lyilestirmelerin tanimlanmasi ve kalite
yonetim siteminin uygunlugu ve
etkinliginin belirlenmesi icin gerekli
verilerin toplanmasi ve analiz edilmesi
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4.2. Dokiimantasyon Sartlar

D INTERNATIONAL
— CERTIFICATION

=== T ICISTRAR

4.2.1 Genel
Kalite yonetim sistemi dokitmantasyonu
a)kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlarini,

b)kalite elkitabina,
c)bu uluslararasi standardin gerektirdigi dokiimante edilmig
prosediirleri,

d) Kurulusun proseslerinin etkin planlanmasinin, operasyonunun ve
kontrolununun giivence altina alinmast icin Kurulus tarafindan,

ihtiyac duyulan dokiimanlari,
e)bu uluslararasi standardin gerektirdigi kayitlari, (bakiniz 4.2.4)

icermelidir.

NOT 1 “dokiimante edilmis prosediir” ifadesinin bu uluslararasi
standardda goriildiigii yerde prosediiriin olusturulmus, dokiimante
edilmis, uygulanmis ve muhafaza edilmis oldugu anlasilir.
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NOT 2 Asagidakilere bagh olarak kalite yonetim
sistem dokiimantasyonunun genisligi bir
Kurulusdan digerine farklilik gosterebilir;

a) Kurulusun biiyiikliigii ve faaliyetlerinin ozelligi,
b)proseslerin karmasikligi ve birbirlerine etkileri, ve
c)personelin yetkinligi.

NOT 3 dokiimantasyon herhangi bir formda veya
ortam tiiriinde olabilir.
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IS0 9001:2000°de dokiimante edilmis
prosediir sartlarinin sayist azaltilmistir ve
kurulusun kalite yonetim sistemini etkin
uygulamasi iizerinde daha ¢ok durulmustur.
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DOKUMAN NEDIR?

Dokiimantasyonla ilgili genelde kullanilan terimler
(ISO 9000:2000°den alinmistir) asagida verilmistir.

s Dokiiman

s Kilavuz

s Prosediir

= Kalite el kitabi
= Kayit

s Spesifikasyon
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II DOKUMANTASYON ORTAMLARI
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= =IEGISTRAR

« Kagit iizerinde

s Manyetik ortamda

s Elektronik ve optik bilgisayar diskleri
» Fotograf

« Mastwr kopyalar
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II. DOKUMANTASYON SARTLARI OLARAK

s Kalite politika ve hedeflerin dokiimante edilmesi
= Kalite El Kitabi

s Standard tarafindan istenen dokiimante edilmis
prosediirler

s Kurulus tarfindan etkin planlamayi, operasyonu
ve proses kontrolii giivenceye alacak
dokiimantasyon

= Standard tarafindan istenen kalite kayitlari
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II. KALITE YONETIM SISTEMI DOKUMAN
CESITLILIGI

n Kurulus biyiikliigiine ve aktivitelerin tipine
n Proseslerin karmasikligina ve etkilesimlerine
n Personelin yetkinligine

n bagh olarak degisir.
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PROSEDURLER

Prosediirler

o Bir faaliyetin amacini ve kapsamini

tanimlar

e Kalite elkitabindaki politikay: destekler
Miisteri isteklerinin karsilanmasinda etkili olan
tiim faaliyetleri kapsar.
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II. PROSEDURLER NASIL OLMALI?

Kallte sistem prosediirlerinde sunlar yer almalidur;

o Ne gerceklestirilecek ?

e Neden gerceklestirilecek ?

e Nerede kontrol edilecek ?

e Kim faaliyet/kontrolden sorumludur ?

o Nasil gerceklesecek/kontrol edilecek ?

e Ne zaman ger¢eklesecek/kontrol edilecek ?

Ne - neden - ne zaman - nasil - nerede - kim ?
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i xaviTE PLANLARI

e Belirli bir iiriin, hizmet, sozlesme
veya proje ile ilgili ozel kalite
uygulamalarini,

e Kaynaklari ve faaliyet siralarini
ortaya koyan dokiimanlardur.
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|| KALITE POLITIKASI VE
iceii HEDEFLER

s Kapsami Madde 5.3 de verilmistir
s 4.2.3 de ise kontrol yontemi veriliyor
n 4..2.3 ve ¢), d) ve g) siklari
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I 4.2.2 KALITE ELKITABI
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Kurulus,

a)ctkartmalarin detaylarint ve kanitlarint da iceren kalite
yonetim sisteminin kapsamini,

b)kalite yonetim sistemi icin olusturulmus dokiimante
edilmis prosediirleri, veya bunlara referanslari, ve

c)kalite yonetim sisteminin prosesleri arasindaki etkilesimin
tarifini,

iceren bir kalite elkitabt olusturmali ve sirekliligini
saglamalidrr.
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W Giite elki
c®  Kalite elkitabi

=== E(EIETIAR

eKalite politikasini 1¢erir,

eGenel sistemi gozoniine serer,

ePazarlama aracidir,

efletisim mekanizmasidir,

eEgitim aracidir,

eSistemin gozden gecirilmesi ve tetkikine yardimcidir.
eKalite yOnetim sisteminin kapsaminin ve disarda
birakmalarin kanitlarini i¢erir.

eProseslerin etkilesiminin tarifini igerir.
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|| 4.2.3 Dokumanlarin Kontrolu
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Kalite yonetim sisteminin gerektirdisi dokiimanlar kontrol edilmelidir.

g)

Kayitlar ozel bir tiir dokiiman olup, 4.2.4°te verilen sartlara bash olarak
kontrol edilmelidir. Dokiimante edilmis prosediir,

yayinlanmadan énce dokiimanlann yeterlilikleri icin onaylanmas,

dokiimanlann gozden gecirilmesi, gerektiginde giincellenmesi ve tekrar
onaylanmas.,

dokiimanlann desisikliklerinin ve giincel revizyon durumunun
belirlenmesinin giivence altina ahnmas:

ilgili dokiimanlann uygun versiyonlanmn kullamm noktalannda
bulundurulmasimn giivence altna ahnmas,

dokiimanlann okunabilirliliginin sirdirilmesi ve kolayhkia
belirlenebilmesinin giivence altna ahnmas,

dis kaynakh dokimanlann belirlenmesi ve bunflann dasittmmmn
kontroliniin givence altina ahnmas., ve

gincellizini yitirmis dokiimanlann istenmeyen kullamnmmn onlenmesi
ve herhangi bir amacla saklanmalan durumunda, uygun bir belirlemenin
uygulanmas:

icin gerekli kontrolleri tammlamak icin olusturmahd.r.
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II. 4.2.4 Kayitlarin Kontrolu

Kayitlar, sartlara uygunlugun ve kalite yonetim
sisteminin etkin operasyonunun delilini saglamak
icin olusturulmali ve muhafaza edilmelidir.
Kayitlar okunabilir, kolaylikla belirlenebilir ve
tekrar ulasiabilir bulunmalidir. Kayitlarin
belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi, tekrar
ulasilabilirliligi, saklama siiresi ve elden
ctkarilmast icin gereken kontrollerin
tanimlanmasi i¢cin dokiimante edilmis prosediirler
olusturulmalidrr.
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Kayitlarin Kontrolu Prosediirt;

eBelirleme,
eDepolama,
eKoruma,

eTckrar ulasabilme,
eElden ¢ikarma
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eOkunabilir olmal,

ellgili iiriinleri tanimlayabilir olmali

eSaklama siireler1 belirlenmeli,

eKolaylikla ulagilabilmels,

eBozulmaya, hasara ya da kaybedilmeye karsi
eKorunmasini saglayan tesislerde muhafaza edilmesi
saglanmali,

eKalite kayitlar elektronik medya’da saklanabilir
(bilgisayar ortami gibi),

eSaklama stireleri belirlenirken, mantik dlciiler1 ve
kanuni stireler gozoniine alinmalidir.
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5.1. Yonetim Taahhutu

Ust yonetim,
a) Kurulusa, belirleyici ve diizenleyici sartlar da dahil olmak iizere
miisteri sartlarinin yerine getirilmesinin oneminin iletilmesiyle,
b) kalite politikasint olusturmakla,
c) kalite hedeflerinin olusturulmasinin giivence altina alinmasiyla,
d) yonetimim gozden gecirmesini yapmakla, ve
e) kaynaklarin mevcudiyetini giivence altina alarak

kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi ve wuygulanmasi ve
etkinliginin siirekli iyilestirilmesine yonelik taahhiitiiniin delilini
saglamalidir.
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Ust yonetim,
miisteri memnuniyetinin arttirtlmasi amacina yonelik,

miisteri  sartlarinin  belirlenmesi ve  yerine
getirilmesini

saglamalidir
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cnys MU sterl Odaklilik

Tiim miisteri ihtiyag ve beklentileri dogru olarak anlasilmali,

Bu ihtiyac ve beklentiler Kurulus dahilinde dogru olarak
iletilmeli,

Kalite yonetim sistemi miisteri ihtiya¢ ve beklentilerini
karsilayacak sekilde planlanmali, siirdiiritlmeli, siirekli
iyilestirilmeli,

Miisteri menmuniyeti ve sonuclara gore miisteri davranisi
olcitlmeli ve miisteri iliskilerinin yonetilmelidir.
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Ust yonetim kalite politikasinmin,
a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b)kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve
etkinligin  siirekli  iyilesmesi taahhiitlerini

icermesini,
c)kalite hedeflerinin olusturulmast ve gozden
gecirilmesi icin bir cerceve gorevi gormesini,
d)Kurulus icinde iletilmesini ve anlasilmasini, ve
e)uygunlugunun siirekliligi icin gozden gecirilmesini

saglamalidur.
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Kalite Politikasi;

e Ust yonetim tarafindan belirlenmeli,
onaylanmall,

e Kurulusun amacina uygun olmali,

eKalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve
kalite yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesine
dair taahhiitleri ihtiva etmeli,

ehedeflerin olusturulmasit ve gozden gecirilmesi
icin bir cerceve gorevi gormeli ,

eKurulus icinde iletilmeli ve anlasiimasi
saglanmali

suygunlugunun siirekliligi icin gozden
gecirilmeli
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- Uriinlerin kalite diizeyi (Firma kalitede énderlik icin caba gésterecek mi?)
- Uriin giivenirligi (Uriin giivenirligi saglamada hangi diizeye ulasacak?)
- Miisterilerle iliskiler (Miisteri ihtiyac ve sikayetleri analiz edilecek ve
degerlendirilecek mi?)

- Satis Kuruluslari (Iliskiler ile desteklenecek mi?)

* Personelle iliskiler (Tiim personelin destegi ve katilimi saglanacak mi?)
- Kaynak iyilestirmesi (Insan kaynaklari icin egitim, makine techizati icin
sitrekli koruyucu ve onleyici bakim saglanacak mi?)

- Cevre (Cevre hassasiyeti ve taahhiitleri neler olacak?)

* Kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve kalite yonetim sisteminin
sitrekli iyilestirilmesine dair tahhiitler
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II. Kalite Politikasi Ornegi

Sektorimiuzde  kalitede lider olabilmek  ve

miisterilerimizin ithtiyag ve beklentilerini
karsilayabilmek 1¢in; kalite yonetim sistemi sartlarina
uymak, kalite yOnetim sisteminin stirekli

iyilestirmek, hi¢ bir kosulda kaliteden 0diin
vermemek kurulusumuzun kalite politikasidir.

Gen. Md.

15/03/2001
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II. 5.4. Planlama

5.4.1. Kalite Hedefleri

Ust yonetim, iiriiniin sartlarinin yerine
getirilmesi icin gerekli olanlarda dahil
olmak iizere, (bakiniz 7.1a) kalite
hedeflerinin Kurulusun ilgili fonksiyon ve
seviyesinde olusturulmasini saglamalidrr.
Kalite hedefleri olciilebilir ve kalite
politikast ile tutarli olmalidrr.
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Kalite yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi icin alanlar belirlenmeli
ve oncelikle bu alanlar icin kalite hedefleri belirlenmeli

Miisteri sikayetleri, geri doniisler, iiriin tesliminde termin ve miktara
uyma, yeniden isleme, tedarik¢i performanslari, satinalma siireleri,
iskartalar, hurdalar, personele verilen egitim, i¢ tetkikler, verimlilik
v.b. daha bir ¢cok konuda kalite hedefi belirlenebilir.

Kalite hedefleri, Kurulusunun ilgili fonksiyonlarinin uygun
seviyelerinde olusturulmalidir. Hedefler olciilebilir ve kalite
politikasiyla uyumlu olmali Politikada siirekli iyilestirme taahhiitii ile
uyumlu hedefler belirlenmelidir.

140



5.4.2. Kalite Yonetim Sistemi
Planlamasi

Ust yonetim,

a) kalite hedefleri de dahil olmak iizere 4.1°de
verilen sartlart yerine getirmek icin, kalite
yonetim sisteminin planlanmasinin
yapilmasini, ve

b) kalite yonetim sistemine yonelik degisikliklerin
planlandigr ve wuygulandigt zaman, kalite
yonetim sisteminin biitiinliigiiniin

sitrditritlmesini saglamalidrr.
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«Kalite hedefleri,

*Proseslerin, etkilesimlerinin, siralamasinin belirlenmesi,
*Proseslerin kontrolii,

*Proseslerin operasyonu ve izlenmesi

eproseslerin 1zlenmesi ve ol¢lilmesi

*Proseslerin stirekli 1yilestirilmesi ve

«Kalite yonetim sistemine yonelik degisikliklerin oldugu
zaman kalite yonetim sisteminin biitiinligtintin
stirduriilmesinin saglanmasi amaciyla kalite yonetim
sistem1 planlamas1 yapilmalidir.
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5.5. Sorumluluk, yetki ve
iletisim
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5.5.1. Sorumluluk ve yetki

Ust yonetim, Kurulusda sorumluluklarin ve
yetkilerin tanimlanmasini ve iletilmesini
saglamalidrr.
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Yonetim temsilcisi
Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin,

a) kalite yonetim sistemi icin gerekli proseslerin kurulmasi, uygulanmasi ve
siirditriilmesinin saglanmasini

b) kalite yonetim sisteminin performanst ve iyilestirilmesi icin ihtiyaclarin
Ust yonetime raporlanmasini, ve

c) Kurulusda, miisteri sartlarinin bilincinde olunmasinin
yayginlastirilmasinin saglanmasini

iceren sorumluluk ve yetkiye sahip olmasi gereken yonetim iginden bir iiye
atamalidrr.

NOT :Yonetim temsilcisinin sorumlulugu kalite yonetim sistemi ile ilgili
konularda dis taraflarla iletisimi icerebilir.
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. I¢ Iletisim

Ust yonetim, Kurulusda uygun iletisim
proseslerinin olusturulmasi ve iletisiminin
kalite yonetim sisteminin etkinligi ile
baglantili yapilmasini saglamalidrr.
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Kurulus 1¢inde iletisim kanallar1 ve iletisim proseslerinin
olusturulmalidir.
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II. 5.6. Yonetimin Gozden Gegirmesi
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5.6.1. Genel

s Ust yonetim, Kurulusun kalite yénetim sistemini
uygunlugunun,  yeterliliginin ve etkinliginin
sitrekliligini saglamak amaciyla planlanmis araliklarla
gozden gecirmelidir. Bu gozden gecirme, iyilestirme
firsatlarimin degerlendirilmesini ve kalite politikasi ve
kalite hedefleri de dahil olmak iizere kalite yonetim
sistemindeki degisiklik ihtiyacini icermelidir.

n Yonetimin gozden gecirmelerine iliskin kayitlar
muhafaza edilmelidir. (bakiniz 4.2.4)
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Yonetimin gozden gecirme kayitlar

a) denetim sonuclari,

b) miisteriden gelen bilgiler,

c) proses performansi ve iiritn uygunlugu

d) onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu

e)onceki yonetiminin gozden gecirmelerinden devam eden
takip faaliyetleri

f) kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler, ve

2) iyilestirme icin oneriler

hakkinda bilgiyi icermelidir.
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||. 2&3 Gozden Gecirme
iktisi

Gozden gecirme ciktisi,

a) kalite yonetim sistemi ve proseslerinin
etkinliginin iyilestirilmesi

b)  miisteri  sartlariyla  ilgili  iiriiniin
iyilestirilmesi, ve

c) kaynak ihtiyaclart

ile ilgili kararlar: ve eylemleri icermelidir.
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||. 6. Kaynak Yonetimi

6.1 Kaynaklarnn

Saglanmasi
Kurulus,

a) Kalite yonetim sisteminin uygulanmasi,
sitrdiiriilmesi, ve etkinliginin siirekli
iyilestirilmesi

b) Miisteri sartlarinin yerine getirilmesiyle
miisteri memnuniyetinin arttirtlmasi icin
ihtiya¢ duyulan kaynaklar: belirlemeli ve
saglamalidrr.
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II. 6.2. Insan Kaynaklar

6.2.1. Genel

s Uriin kalitesini etkileyen isleri yapan
personel, uygun ogrenim, egitim, beceri
ve tecriibe yoniinden yetkin olmalidir.
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6 2.2 Yetkinlik, Biling ve
g!..:n‘“%:gz‘i?:; Egitim

Kurulus,

a) iiriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel icin gerekli
yetkinlikleri belirlemeli,

b) bu ihtiyaclarin karsilanmasi icin egitim saglamali veya
diger faaliyetleri baslatmali,

¢) baslatilan faaliyetlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) personelin, faaliyetlerinin uygunlugu ve oneminin ve
kalite hedeflerine ulasilmasina nasil bir katkida
bulunacaklarinin bilincinde olmasini saglanmali, ve

e) ogrenim, egitim, beceri ve tecriibe ile ilgili uygun
kayitlart muhafaza etmelidir.
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Kurulus iiriin sartlarinin yerine getirilmesi
icin thtiya¢ duyulan altyapiy1 belirlemeli,
saglamali ve siirdiirmelidir. Uygun
oldugunda, altyapi

a) binalari, calisma alani ve i1lgili kolayliklar,

b) proses ekipmanini, donanimi ve yazilimi,
ve

c) ulastirma veya iletisim gibi destekleyici
hizmetleri,

igerir. 153



||l 6.4. Calisma Ortami
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Kurulus iiriin  sartlarina uygunlugun
saglanmast icin ihtiya¢ duyulan calisma
ortamini belirlemeli ve yonetmelidir.

154



|| 7. Uriin Gergeklestirme

10D

= =IEGISTRAR

7.1. Uriin Gergeklestirmenin
Planlanmasi

Kurulus, iiriin gerceklestirilmesi icin ihtiya¢ duyulan prosesleri
planlamali ve gelistirmelidir. Uriin gerceklestirme planlamasi

kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlariyla uyumliu
olmalidir. (bakiniz 4.1)

Uriin gerceklestirme planlamasinda, Kurulus uygun oldugunda
asagidakileri belirlemelidir.

a) kalite hedefleri ve iiriin icin sartlar
b) proseslerin, dokiimanlarin olusturulmast ve iiriine ozel
kaynaklarin saglanmasi icin ihtiyag
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c) iiriine ozel gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, muayene ve
test faaliyetleri ile iiriin kabul kriterleri

d) gerceklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan iiriiniin,

sartlart sagladigina dair delil saglamak icin gerekli
kayitlar.(bakiniz 4.2.4)

Bu planlamanin ¢iktisit Kurulusun operasyonlarinin
metotlarina uygun bir sekilde olmalidrr.

NOT 1 Kalite yonetim sisteminin proseslerini (iiriin
gerceklestirme proseslerini iceren) ve belirli bir iiriine, projeye
veya sozlesmeye uygulanan kaynaklari belirten bir dokiiman,
bir kalite plani olarak diisiiniilebilir.

NOT 2 Kurulus 7.3’te verilen sartlart iiritn gerceklestirme
proseslerinin gelistirilmesine de uygulayabilir. 156
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* kalite hedefleri ve iiriin icin sartlar; iiriin gerceklestirme
prosesleri icin belirlenen kalite hedeflerine ulasabilmek ve
iiriin icin belirlenen sartlart saglamak iizere planlama
yapilmasi,

e proseslerin, dokiitmanlarin olusturulmasi ve iiriine ozel
kaynaklarin saglanmasi; proseslerin belirlenmesi, proseslerin
kontrolu i¢in ihtiya¢ duyulan prosediir, is talimati, proses akig
semalarv.b. dokiimanlarin hazirlanarak kalite planindan bu
dokiimanlara atif yapilmasi, gerekli kaynaklarin belirlenmesi,
bu kaynaklarin saglanmasi ve bu kaynaklarin kalite planinda
belirtilmesi,
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Planlanmasi
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eiiriine ozel gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, muayene
ve test faaliyetleri ve iiriin kabul kriterleri; iiriin
uygunlugunu saglamak iizere dogrulama, gecerlilik, izleme,
muayene ve test faaliyetleri ve iiriin kabul kriterlerinin
belirlenmesi, gerekli dokiimanlarin hazirlanmasi ve kalite
planindan bu dokiimanlara atif yapilmasi,

- gerceklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan
iirtiniin sartlari sagladigina dair delil saglamak icin gerekli
kayitlar; gerekli kayitlarin olusturulmasi.
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7.2.1.Uriine Bagh Sartlarinin
Kurulus, Belirlenmesi

a) teslim ve teslim sonrasi icin sartlar da dahil olmak iizere
miisteri tarafindan belirtilmis olan sartlari,

b) miisteri tarafindan belirtilmeyen ancak bilindiginde,
tanimlanan veya amaclanan kullanimi icin gerekli
sartlari,

c) iiriinle ilgili belirleyici ve diizenleyici sartlari, ve
d) Kurulus tarafindan belirlenen ilave sartlari,
belirlemelidir.
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Kurulus, iriinle ilgili sartlart gozden gecirmelidir.
Bu gozden gecirme, Kurulusun miisteriye iiriinii
temin etme taahhiitiitnden once gerceklestirmeli
(ornegin: teklifin sunulmasi, sozlesme veya

siparisin kabulii, sozlesme veya siparislerdeki
degisikliklerin kabulii) ve

a) iiriin sartlarinin tanimlandigindan,

b)daha once belirtilenlerden farkli olan sozlesme
veya siparis sartlarinin ¢oziimlendiginden,

c)Kurulusun belirlenen sartlari karsilama

yeterliligine sahip olmasindan, emin olmalidur.
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Gozden gecirme sonuclarinin ve gozden gecirmeden
ctkan faaliyetlerin kayitlart muhafaza etmelidir. (bakiniz
4.2.4).

Miisteri, sartin dokiimante  edilmis ifadesini
saglamadiginda, miisteri sartlari, Kurulus tarafindan
kabul edilmeden once dogrulanmalidir.

Uriin sartlarimin degismesi durumunda, Kurulus ilgili
dokiimanlarin diizeltilmesini ve ilgili personelin bu
degisen sartlardan haberdar edilmesini saglamalidir.

NOT Bazt durumlarda, internette satislar gibi, her bir
siparis icin formal bir gozden gecirme pratik degildir.
Bunun yerine, gozden gecirme, kataloglar veya reklam
malzemeleri gibi uygun iiriin bilgilerini kapsayabilir.
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Kurulus,

a)iiriin bilgisi

b)degisikliklerde dahil olmak iizere, basvurular,
sozlesmeler veya siparis alimi, ve

c)miisteri sikayetleri de dahil olmak iizere,
miisteriden elde edilen bilgiler

ile ilgili, migsterilerle olan iletisim i¢in etkin
diizenlemeleri belirlemeli ve uygulamalidrr.
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Musteri Dusuncelerine
icer Ulasabilmek Icin

i

oeGOriismeler

Telefonla

Birebir
eMektupla anket
eSoOylentiler, gbzlemler
eTemel istekler
ellgi gruplaridir.
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.3.1. Tasarim ve Gelistirme
Planlamasi

Kurulus iiriiniin tasarim ve gelistirilmesini planlamali ve kontrol etmelidir.
Tasarim ve gelistirme planlamasi boyunca, Kurulusg

tasarim ve gelistirme asamalarini,

her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun gozden gecirme, dogrulama ve
gecerlilik faaliyetlerini, ve

tasarim ve gelistirme icin sorumluluk ve yetkileri

belirlemelidir.

Kurulus, etkin iletisimi ve sorumluluklarin acik sekilde tahsisini saglamak
amaciyla tasarim ve gelistirmenin icinde yer alan farkli gruplar arasindaki
gecis noktalarint yonetmelidir.

Planlama ciktisi, uygun oldugunda, tasarim ve gelistirme asama gosterdikce
giincellenmelidir. 164
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1- Proje tanimi ve asamalarini

2- Her bir tasarim ve gelistirme asamasina uygun gozden gecirme,

dogrulama ve gecerlilik faaliyetlerini

3- Tasarim ve gelistirme icin sorumluluk ve yetkileri

4- Projenin girdi ve ¢iktilarinin tanimi

5- Proje kaynaklarinin Kurulusu

6- Sirali ve paralel is programlari

7- Tasarim dogrulama yer ve metotlar

8- Uriin tasariminda emniyet, performans ve
giivenilirlik

9- Uriin olciim, deney ve kabul kriterleri
metodlart i¢in planlar

10-Uygun sorumluluklarin verilmesi igerebilir.
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Kurulus birimler arasi teknik iliskiler
ICIn;

. ne tiir bilgiler alinacak, verilecek,

. bilgi aligverisi kimler tarafindan yapilacak,

. ne sekilde yapilacak,

. tutulmasi gerekli kalite kayitlari,

. kayitlarin gozden gecirilmesi ve dogrulanmasi

yontemlerini belirlemelidir.
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\/ 7.3.2. Tasarim ve Gelistirme
Girdileri

Uriin sartlariyla ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar
muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4) Bu girdiler,

a) fonksiyonel ve performans sartlarini,
b) uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici sartlari,

c) uygulanabilir oldugunda onceki benzer
tasarimlardan elde edilen bilgiyi, ve

d) tasarim ve gelistirme i¢cin onemli olan diger sartlar
icermelidir.

Bu girdiler, yeterlilik acisindan gozden gecirilmelidir.
Sartlar tam olmali, belirsiz ve birbirleriyle celisir
olmamalidrr.
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1-utriiniin  olusturulmasit icin ve iiriin sartlariyla ilgili
belirlenen girdilerin ozellikleri,

2- uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici sartlardan gelen
ozellikler,

3- uygulanabilir oldugunda onceki benzer tasarimlardan
elde edilen bilgi,

4- tasarum ve gelistirme icin onemli olan diger sartlardan
gelen ozellikler,

5-yapi, bilesenler, ilgili elemanlar ve diger tasarim
ozellikleri

seklinde olabilir.
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II. Tasarim Faaliyetinde;
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1- tasarim - gelistirme faaliyetlerinde iiriinlere iliskin
sartlar yazili olarak belirlenmelidir.

2- belirlenen sartlarin amaca uygunluk dereceleri
kontrol edilmelidir.

3- yetersiz, actk olmayan ya da celiskili sartlar,
uygulanmalarindan sorumlu olan birimlerle gorisiiliip
aciga  kavusturulmaldir.
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Tasarim ve gelistirmenin c¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdi
sartlarina karst dogrulamanin yapilmasini saglayacak
sekilde saglanmali ve serbest bwrakilmadan once

onaylanmalidir.
Tasarim ve gelistirme ciktilari;

a) tasarim ve gelistirme girdi sartlarini karsilamall,

b) satinalma, iiretim ve servis sunumu icin uygun Dbilgiyi

saglamali

c) iiriin kabul kriterlerini icermeli veya bunlara atifta

bulunmali,

d) uriiniin giivenli ve wuygun kullanimi icin onemli

karakteristikleri tanimlamalidrr. 170
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tasarim ve gelistirme girdilerini karsilamall,

ssatinalma, iiretim ve servis sunumu icin uygun bilgiyi saglamali
( ornegin; cizimler, spesifikasyonlar, talimatlar, yazilimlar, servis
prosediirleri v.b. teknik dokiimanlar ),

eiiriin kabul kriterlerini icermeli veya bunlara atifta bulunmali
( ornegin; muayene ve deney talimatlari, kabul kriterleri v.b.)

eiiriiniin giivenli ve uygun kullanimi icin onemli karakteristikleri
( ornegin; servis prosediirleri, kullanim ve giivenlik talimatlar
v.b.) tanimlamalidir.
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7.3.4. Tasarim ve Gelistirmenin
Gozden Gegirilmesi
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Uygun asamalarda, sistematik tasarim ve gelistirme gozden
gecirmeleri,

a) tasarim ve gelistirme sonuclarimin sartlari yerine getirme
kabiliyetinin degerlendirilmesi, ve

b) herhangi bir problemin belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin
onerilmesi

icin planlanan diizenlemelere gore yapilmalidir.

Bu gozden gecirme isleminde kattlimcilar, gozden gecirilmekte
olan tasarim ve gelistirme asama/asamalart ile ilgili
fonksiyonlarin temsilcilerini icermelidir. Gozden gecirme ve
gerekli  faaliyetlerin  sonuclarimin  kayitlari  muhafaza

edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)
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Gozden Gecirme;
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eTasarim ve gelistirme sonuclarinin sartlart yerine getirme
kabiliyetinin degerlendirilmesi;

*Tasarim ve gelistirme sonuclarinin  girdi sartlarina
uyumlu olup olmadigint degerlendirilmesi,

*Problemlerin  belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin
onerilmesi;

*Gozden gecirme isleminde bir problem tespit edilmis ise bu
problemler tanmimlanmalt ve problemlerin giderilmesi icin
gerekli faaliyetler onerilmelidir.
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I. Gozden Gecirme
Faaliyetlerinde;
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e Tasarim iiriin, proses ve servis acisindan belirlenmis
sartlari karsilyyor mu ?

Uriin tasarimi ve iiretilebilirlik uyumlu mu ?
*Giivenlik sartlar: karsilanmis mi ?

*Tasarim fonksiyonel mi ve operasyonla ilgili ihtiyaclari
karsiliyor mu ?

*Uygun malzeme secilmis mi ?

Sorularina cevaplar aranmalidir.
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II. 7.3.5. Tasarim ve Gelistirme
Dogrulamasi

Dogrulama, tasarim  ve  gelistirme
ctktilarinin, tasarim ve  gelistirme
girdilerini karsilamis oldugundan emin
olmak icin planlanan diizenlemelere gore
yapiumalidir.  Dogrilama ve  gerekli
faaliyetlerin sonuc¢larinin kayitlar
muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)
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Tasarim ve Gelistirme
Dogrulamasi
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calternatif hesaplamalarin yapilmasi,

*eger mevcutsa, yeni tasartmin ispatlanmis benzer
bir tasarum ile karsilastirilmasi,

* deneyler,

chazirlanan tasarim dokiimanlarinin dagitimdan
once gozden gecirilmesi

gibi faaliyeti kapsayabilir.
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7.3.6. Tasarim ve Gelistirme
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Tasarim ve gelistirme gecerliligi, ortaya cikan iiriiniin,
bilindiginde, belirlenen uygulama veya amaclanan
kullanim sartlarini karsilayacak yeterlilikte olmasini
saglamak icin, planlanan diizenlemelere gore
yapumalidir. Uygulanabilir durumlarda, gecerlilik
teslimattan veya iriiniin kullanilmasindan once
tamamlanmalidwr. Gecgerlilik ve gerekli faaliyetlerin

sonu¢larimin kayitlart muhafaza edilmelidir.(bakiniz
4.2.4)
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7.3.7. Tasarim ve Gelistirme
Degisikliklerinin Kontrolu
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Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlemeli ve kayitlar
muhafaza edilmelidir. Uygulanmadan once, degisiklikler,
uygun oldukca gozden gecirilmeli, dogrulanmali ve gecerli
kiinmali; ve onaylanmalidir. Bu tasarim ve gelistirme
degisikliklerinin gozden gecirilmesi teslimati yapilmas iiriin ve
iiriinii olusturan parcalar iizerinde degisikliklerin yol actigi
etkilerin degerlendirilmesini icermelidir.

Degisikliklerin gozden gecirilmesinin ve gerekli faaliyetlerin
sonuclarinin kayitlart muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)
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I. Tasarim Degisiklikleri

eHesaplama ve malzeme secimi gibi tasarim
safhasinda ortaya cikan hatalar,

e Tasarim safhasindan sonra ortaya ¢ikan
imalat zorluklanr,

e Miisterinin isteklerindeki degisiklikler,

e Emniyet, yasal ve diger sartlarin degismesi,

e Tasarim dogrulama sonucu ortaya ¢cikan
degisiklik ihtiyaclari,

eDiizeltici faaliyetler sonucu ortaya cikan
ihtiyaclar,

seklinde olabilir.



||. 7.4. Satinalma Prosesi
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7.4.1. Genel

Kurulus, satin alinan iiriiniin belirlenmis satinalma
sartlarint  karsilamasini  karsilamasint  giivence altina
almalidir. Tedarik¢iye ve satinalinan iiriine uygulanan
kontrolun tipi ve kapsami satinalinan iuriiniin birbirini
izleyen iiriin gerceklestirmesi veya nihai iiriin iizerindeki
etkisine bagl olmalidur.

Kurulus, tederakcileri, Kurulus sartlarint karsilayan iiriin
saglama yeterliliklerini temel alarak secmelidir. Se¢cme,
degerlendirme ve tekrar degerlendirme kriterleri
belirlenmelidir. Degerlendirmelerin ve degerlendirme

sonucu ortaya cikan gerekli faaliyetlerin sonuclarinin
kayitlar muhafaza edilmelidir.(bakiniz 4.2.4) 180



\/ 7.4.2. Satinalma Bilgisi
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Satinalma bilgileri, uygun durumlarda,

a) iiriin, prosediirler, prosesler ve ekipmanin onaylanmasi
icin sartlari,

b) personel niteligi icin sartlari, ve
c) kalite yonetim sistemi sartlari
da dahil olmak iizere satinalinacak iiriinii tanimlamalidir.

Kurulus, tedarikcilere iletilmelerinden once, belirlenen

satinalma sartlarimin  yeterliligini giivence altina
almalidur.
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7.4.3. Satin Alinan Uriiniin
II. Dogrulanmasi
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Kurulus, satinalinan drdntn  bélirlenen  satinalma
sartiarini - karsilamasinin  saglanmasi icin gerekii
muayene veya diger [faaliyetleri olusturmall ve
uygulamalidir.

Kurulus  veya  musterisi,  tedarikcinin  yerinde
dogrulamasinin yapiimasini talep ettiginde, Kurulus,
satinalma bilgilerinde, talep edilen dogrulama
duzenlemeleri ve  drunun  serbest  birakiima
metodiarin belirtmelidir.
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Satinalma;

eSatinalma sartlarinin belirlenmesi,

eSatinalma sartlarinin yeterliligini saglanmasi,
eSatinalma sartlarinin tedarikcilere iletilmesi,

e Tedarikcilerin secme, degerlendirme ve tekrar
degerlendirme kriterleri belirlenmesi,

e Tedarikcilerin belirlenen kriterlere gore secilmesi,
degerlendirilmesi ve tekrar degerlendirilmesi,
eDegerlendirmelerin sonuclari ve degerlendirme
sonucu ortaya ¢tkan gerekli faaliyetler ile ilgili
kayitlar muhafaza edilmesi,

eGerekli muayene veya diger faaliyetleri
olusturulmasi ve uygulanmasi
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\/ Dikkat Edilecek Konular

eSatinalma kurulusun iiriiniiniin bir parcasidir
ve dogrudan kaliteye etki eder

o Tedarikcilerle yakin calisma iliskileri ve geri
besleme kurulmalidur.

eSatinalma faaliyetleri miisteri ihtiyaclari ve
kanuni diizenlemelere uygun olacak sekilde
planlanmall ve uygulanmalidur.

eDeney, kalibrasyon, egitim v.b. hizmet
satinalmalar: da bu kapsamda
degerlendirilmelidir.
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|| 7.5. Uretim ve Hizmet

IcRE Sunu mu
7.5.1. Uretim ve Hizmet Sunumunun
Kontrolu

Kurulus iiretimin ve hizmet sunumunu kontrollu sartlar altinda
planlamali ve yiiriitmelidir. Kontrollu sartlar, uygulanabilir oldukca,

a) iiriin karakteristiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyetini,
b) gerektiginde, calisma talimatlarinin mevcudiyetini,

c) uygun ekipman kullanilmasini,

d) izleme ve olcme cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimini,

e) izleme ve ol¢gmenin uygulanmasini, ve

f) serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrast faaliyetlerin
uygulanmasini

icermelidir.
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II Uretimin ve Servisin Kontrollu
Jihm Sartlar Altinda Yurutulmesi

=== E(EIETIAR

eiiriin karakteristiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyetini,
(iiviine ait ozelliler; boyut, goriiniim, performans parametreleri,
fonksiyonel ozellikler, renk, teknik spesifikasyon, hizmet bilgisi, servis icin
gerekli tamimlamalar v.b. biginin mevcudiyeti)

egerektiginde, calisma talimatlarinin mevcudiyetini,
( olmamast durumunda kaliteyi, iiriin sartlarinin karsilanmasini, servis
kalitesini olumsuz etkileyebilecek ¢calisma talimatlarin hazirlanmasi ve
uyulmasi)

suygun ekipman kullanilmasini,
(iiriin sartlarini karsilayabilmek ve servis hizmetini tam olarak verebilmek

icin techizatin uygunlugu ve teknolojik gelismelere ayarlanmasi, uygun
proses ve servis sartlarinin olusturulmasi)

186



II Uretimin ve Servisin Kontrollu
Sartlar Altinda Yurutulmesi

INTERNATIONAL
CERTIFICATION
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eizleme ve olcme cihazlarinin mevcudiyeti ve kullanimini

( zaman, sicaklik, basing, zaman, voltaj, amper v.b. faktorlerin
kontrol altinda tutulmasi ve olciilmesi icin gerekli olan izleme ve
olcme cihazlarimin temini, kullanima hazir bulundurulmasi ve
kullanimi)

eizleme ve olcmenin uygulanmasini,

(izleme ve olcme uygulamalarinin siirekliliginin saglanmasi)

eserbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,
icermelidir

( itriiniin kabulii, teslimat icin sartlar: karsilamasi ve teslimat sonrasi
bilgilendirme, servis v.b. faaliyetleri icerir.
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7.5.2. Uretim ve Hizmet Sunumu
II Proseslerinin Gegerliligi

IND
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Kurulus, elde edilen c¢itktimin daha sonraki olcme ve izleme yoluyla
dogrulanamadigr durumlardaki “iiretim ve hizmet sunumu proseslerini” gecerli
kilmalidir. Bu, hatalarin, sadece iiriin kullanilmaya baslandiktan veya hizmet
sunulduktan sonra ortaya ciktigr prosesleri kapsar. Gegerlilik, bu proseslerin
planlanan sonuclara ulasabilme yeterliligini gostermelidir.

Kurulus, uygulanabilir olduk¢a
a) bu proseslerin, gozden gecirme ve onayi icin tanimlanmis kriterler,
b) ekipmanin ve personelin niteliginin onaylanmasi,
c) spesifik metot ve prosediirlerin kullanimi
d) kayitlarla ilgili sartlar (bakiniz 4.2.4), ve
e) yeniden gecerli kilma

da dahil olmak iizere bu prosesler icin diizenlenmeleri olusturmalidir.
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-»I. Ozel Prosesler;
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* baz1 kaynak,
*dOokuim,

* dovme,
*sekil verme,
*1s1l 15lem,

* boya,

kalp masaj1 v.b
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_7.5.3.Belirleme ve
II Izlenebilirlik
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Uygun durumlarda, Kurulus iiritnii, iiriin gerceklestirmesi boyunca
uygun yollarla belirlemelidir.

Kurulus, iiriiniin durumunu izleme ve olcme sartlart bakimindan
belirlemelidir.

Izlenebilirlilik  bir sart oldugunda, Kurulus iiriiniin tek olarak
belirlenmesini kontrol etmeli ve kaydetmelidir.

NOT Bazi endiistri sektorlerinde, konfigurasyon yonetimi, belirleme ve
izlenebilirliligin siirekliliginin saglandig bir vasitadir.
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Belirleme;
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iiretim sektorii icin;

*seri numarasi,

*barkod,

giin/ay/yiul verilmek suretiyle tarih, yigin numarasi, iiretim
numarasi v.b. yoluyla,

hizmet sektorii icin ise;

'miisteri ismi,

*proje ismi,

*yine giin/ay/yil verilmek suretiyle tarih v.b yoluyla

girdiden itibaren nihai iiriine kadar yapilabilir.
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Uriiniin Izleme ve Olcme
II Sartlari;
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‘urun muayene ve deneye tabi tutuldu, sonu¢ olumliu
eiiriin muayene ve deneye tabi tutuldu, sonu¢ olumsuz

*iiriin muayene ve deney icin bekliyor

«Izlenebilirlik bir sart oldugunda nihai iiriin iizerindeki
belirleme kullanilarak (yukarida belirtildigi sekilde) tiim
iiriin gerceklestirme proseslerinde uiriing olusturulan
kayitlar iizerinden (kullanilan girdiler, uygulanan muayene

ve testler, sorumlular v.b. ) izlenebilmelidir
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W] 7.5.4.Miisteri Miilkiyeti
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Kurulus kendi kontrolunde oldugu veya kendisi tarafindan
kullanildig sitrece miisteri miilkiine ozen gostermelidir. Kurulus,
kullanmimi veya iiriin olusturacak sekilde birlestirmek icin
saglanan miisteri miilkiinii belirlemeli, dogrulamali, korumali ve
giivenligini saglamalidir. Herhangi bir miisteri miilkii kaybolur,
hasar goriir veya kullanima uygun olmama durumunda ise, bu

miisteriye raporlanmall ve kayitlar muhafaza edilmelidir.(bakiniz
4.2.4)

NOT Miisteri miilkii entellektiiel miilkii icerebilir.
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,!_.I,_, Musteri Mulku;
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*Belirlenmell,
*Dogrulanmali,
«Korunmal,
*Giivenligl saglanmali

*Kayboldugunda, hasar gordiigiinde, kullanima uygun
olmadiginda miusteriye raporlanmali
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||l 7.5.5. Uriin muhafazasi

Kurulus, i¢c proses ve amaclanan teslimat yerine
ulasmasi siirecinde iiriiniin miisteri sartlarina
uygunlugunu muhafaza etmelidir. Bu muhafaza
belirleme, tasima, ambalajlama, depolama ve
korumayi icermelidir. Muhafaza ayni zamanda
iiriinii olusturan parcalara da uygulanmalidir.
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II Uriiniin Muhafazasi Icin;
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eUriin belirlenmeli, prosesler arasi geciste, iiriiniin Kurulus icinde
tasinmast swrasinda iiriine zarar vermeyecek tasima metodlari
belirlenmeli, sevkiyat, yiikleme, indirme ve depolama sirasinda iiriine
zarar vermeyecek sekilde ambalajlama yontemleri belirlenmelli,
esdepolama sartlart saglanmali, gerektiginde sicaklik, nem v.b. kontroller
yapilmali,

eiiriiniin korunmasi icin gerekli tedbirler alinmalidir.

*Muhafaza sadece iiritn icin degil iiriinit olusturan parcalar icinde
saglanmalidrr.
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II 7.6. Izleme ve Olgme
Cihazlarinin Kontrolu
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Kurulus, iiriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu delille
kanitlamak icin gerekli, yiiriitiilecek izleme ve ol¢cmeyi, ve
izleme ve ol¢me cihazlarini belirlemelidir.(bakiniz 7.2.1)

Kurulus izleme ve olcmenin yiiriitiilebilmesini ve izleme ve
olcme sartlariyla tutarli olacak sekilde yiiriitiilmesini
saglayacak prosesleri olusturmalidir.

Gecgerli sonuclarin elde edilmesi gereken durumlarda, olgme
ekipmanlari:
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a) belirlenmis zaman araliklarinda veya kullanimdan once
uluslararast veya ulusal olcme standardlarina izlenebilir
olcme standardlarwyla kalibre edilmeli veya dogrulanmalidur.
Bu standardlarin yoklugunda kalibrasyon ve dogrulamada
esas alinan hususlar kaydedilmeli,

b) gerektiginde ayarlanmall veya tekrar ayarlanmali,
c) kalibrasyon durumunun belirlenebilmesi icin tanimlanmali,

d) olciim sonuclarini gecersiz kilabilecek ayarlamalardan
korunmali,

e) tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve
bozulmalardan korumalidur.

198



n

D INTERNATIONAL
— CERTIFICATION
= =IEGISTRAR

Ek olarak, bu ekipmanin sartlara uygun olmadiginin tespit
edilmesi durumunda Kurulus onceki olciim sonuclarinin
gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Kalibrasyon ve

dogrulama sonuclarinin kayitlar muhafaza
edilmelidir.(bakiniz 4.2.4)

Belirlenen sartlarin izlenme ve olciilmesinde kullanildiginda
bilgisayar yazilimimin amacglanan uygulamanin yerine
getirilmesine yonelik uygunlugu dogrulanmalidir. Bu ilk
kullanimdan once yapilmali ve gerektiginde tekrar
dogrulanmalidir.

NOT Kilavuzluk icin ISO 10012-1 ve ISO 10012-2’ye bakinaiz.
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s Olciim:Biiyiikliigiin belirlenmesi(kag?, ne kadar?)

s Kalibrasyon: Olcii aletinin gosterdigi degerler ile
olciilerin bunlara tekabiil eden ve bilinen degerleri
arasinda baglanti kurmak

m Sapma.:Bilinen degerle olciilen deger arasindaki fark

n Dogrulama:Sonuc tizerinden biiyiikliigii tayin
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Il s. 6icme, Analiz ve Iyilestirme
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8.1 Genel

Kurulus,

a) iiriiniin uygunlugunu gostermek,

b) kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak, ve

c) kalite yonetim sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmek
icin ihtiya¢ duyulan
izleme, olcme, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali
ve uygulamalidrr.

Bu, istatistiksel teknikler de dahil olmak iizere
uygulanabilir metotlarin karalastiridlmast  ve bunlarin

kullanimlarinin detaylarini icermelidir.
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||. Siirekli Iyilesme Dongiisii

/ Politika

Yonetimin gozden Amac ve hedefler

gecirmesi / \

Planlama

Uygulama

O

Diizeltme <——— Olcme, [zleme
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II 8.2. Izleme ve Olgme
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8.2.1. Musteri Memnuniyeti

Kalite yonetim sistemi performansinin olciimlerinden biri
olarak, Kurulus, miisterinin, Kurulusun miisteri sartlarini
yerine getirip getirmedigine dair algilamasiyla ilgili bilgileri
izlemelidir. Bu bilgilerin elde edilmesi ve kullanilmasi icin
metotlar belirlenmelidir.
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Musterl memnuniyeti
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s Miisteri memnuniyetinin olciimiine iliskin yontemler;

Miisteri  ile dogrudan iletisim  kanallart
kurulmasi,

Sektorel veya miisteri grubu bazinda anketlerin
yapilmasi,

Miisteri olmayan grup bazinda anket yapilmasi,
Miisteri sikayetleri,

Sektorel ve/veya genel yayin organlarinin
Kurulus ile ilgili raporlar

Rekabet ile ilgili bilgiler

Kurulus icindeki miisteri ile dogrudan iliski
kuran personelin fikirleri, 204



Il misteri bilgileri

Urlin sartlarinin saglandi§ina dair bilgiler,
Sunulan Urune iliskin geri besleme,
Sézlesme sartlarininyeterliligine dair bilgiler,

Musteriye sunulabilecek yeni urtine iligkin
bilgiler,

Rekabet ve pazar isteklerine iliskin bilgiler
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||l Bu bilgiler kullanilarak;
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= MUsteri memnuniyetinin arttiriimasi,

= Gerektigi durumlarda proses degisiminin
saglanmasi,

= SUrekli iyilestirmede veri olusturma,
= Rekabet glclnin artmasi,
= Urlin kalitesinin 6lctlmesive iyilestiriimesi,

= Kaynaklarin dogru ve etkin olarak kullaniimasi
gibi IYILESTIRME calismalarinin etkinligi
saglanabilir.
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8.2.2. Ic Denetim

Kurulus, kalite yonetim sisteminin,

a) planlanmus diizenlemelere (bakiniz 7.1), bu uluslararasi standardin

b)

sartlarina ve Kurulus tarafindan olusturulan kalite yonetim sistemi
sartlarina uyup uymadigini, ve

etkin uygulanip wuygulanmadigini ve devamliliginin saglanip
saglanmadigint  belirlemek iizere planlanan araliklarla i¢
denetimler yapmalidir.

Denetim programi onceki denetim sonuclart da dahil olmak iizere
denetim yapilacak prosesler ve alanlarin durumu ve onemi dikkate
alinarak planlanmalidir. Denetim kriterleri, kapsami, sikligt ve
metotlart tanimlanmalidir. Denetcilerin secilmesi ve denetimlerin
yiiriitiilmesi denetim prosesinin objektifligini ve bagimsizligini
giivence altina almalidir. Denetciler kendi islerini denetleyemez.
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Denetimin planlanmasit ve yiiriitiilmesi ve sonuclarin
raporlanmas: ve kayitlarin muhafaza edilmesi icin
sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis prosediirde
tanimlanmalidir.

Denetim yapilan alandan sorumlu yonetim tespit edilen
uygunsuzluklarin ve nedenlerinin ortadan kaldirilmast
icin gereksiz gecikmelerden kacinarak faaliyetlerin
baslatilmasini saglamalidir. Takip faaliyetleri, baslatilan
faaliyetlerin dogrulanmasini ve dogrulama sonuclarinin
raporlanmasini icermelidir.(bakiniz 8.5.2)

NOT Kilavuz bilgi icin bakiniz 1SO 10011-1, ISO 10011-
2veISO 10011-3
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II. Denetim;
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Kalite sisteminin gelistirilmesine yardimci olur.

Kalite sisteminin uygun ve etkin unsurlarinin tespiti
amaciyla yapilir.

Yonetim aracidir.

Kurulus hedeflerine ulasmasinda yardimcidir.

Uygunsuzluklari azaltilmasi, ortadan kaldiriimasi,
dnlenmesi icin  objektif delil saglar
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Referans Dokumanlar

ISO 9000 standardlar serisi,

Onceki tetkik bulgulari,
Tetkik edilecek bolum dokimanlari,

TS-ISO-10011/1-2-3.
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Denetim safhalari

Hazirlk,
Planlama,
Uygulama,
Degerlendirme

211



II. Denetimler
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Planlanmis ve dokliimante edilmis olmal
Denetim prosesi bagimsiz ve objektif olmali
Denetciler kendi isini denetlememeli,,
Prosedurlere uygun olarak yapilmali,
Sonuclar dokimante edilmeli,

Sorumlu yonetim personeli sonuclardan
haberdar edilmeli,

YOnetim personeli zamana uygunsuzluklar ve
nedenlerinin ortadan kaldirilmasi icin gerekli
faaliyetleri baslatmall,
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I 8.2.3. Proseslerin ve Izlenmesi
To-F Olcumu
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Kurulus kalite yonetim sistemi proseslerinin
izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda olciilmesi
icin uygun metotlart uygulamalidir. Bu metotlar
proseslerin  planlanan sonuclara ulasabilme
yetenegini gostermelidir. Planlanan sonuclara
ulasilamadiginda diizeltme ve diizeltici faaliyetler,
uygun oldugunda, iiritn uygunlugunu saglamak
icin baslatilmalidir.

213



i

1D o
== _ === (IRIIHCTION
=0 SHICISTHAR

REGI

Proseslerin Izlenmesi ve
Olculmesi

Izleme yéntemi,
Izlenen ve olcllen parametrenin yeterliligi,

Proseslerin degerlendirme yontemi,
Istenilen sonuclarin uygunlugu

214



g >

V] 8.2.4. Uriiniin Izlenmesi ve
w¢  Olculmesi
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Kurulus, iiriin sartlarimin karsilandigint dogrulamak icin
itritniin karakteristiklerini izlemeli ve ol¢melidir. Bu, iiriin
gerceklestirme prosesinin uygun asamalarinda planlanan
diizenlemelere gore yapimalidir.(bakiniz 7.1)

Kabul kriterlerine uygunlugun delili muhafaza edilmelidir.
Kayitlar uiriinitn  serbest bwrakilmasi icin yetkili olan
kisi/kisileri gostermelidir.

Uriinii serbest birakma ve servis sunumu, ilgili yetkili, ve
uygulanabilen durumlarda miisteri tarafindan aksi

onaylanmadigi siirece tiitm planlanan diizenlemeler(bakiniz
7.1) basarwyla tamamlanana kadar devam etmemelidir.
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Uriin Karakteristikleri

Hammadde Ozellikleri;

Urtintin fonksiyonel ( kullanim ) dzellikleri

Uriin kullanim émrii
Uriindn kullanim sartlari

Uriiniin glivenlik ve emniyet sartlari
Uriindin servis yukimliligi

- Yasal gereklilikler,

gereken kriterler

urine yonelik izlenmesi



Karakteristiklerin olculmesi-
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o Uriiniin olusum sartlarini,
o Uriin gerceklestirme asamalari,

o Urlin gerceklestirme asamalarinda kontrol edilecek
kriterler,

o Kontrol periyodu ve tutulmasi gereken kayaitar,

o Urliniin devami (serbest birakilmasi)ile ilgili yetkili/
yetkililer,

o Uriiniin dogrulama kriterleri gerektigi durumlarda miisteri
peryodunda onaylanmis kabul kriterleri
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O

Uriiniin dogrulanmas: sirasinda kullanilacak muayene ve
deney techizati ekipman ve deney tipinin kullanilacak
dokiiman ve bilginin belirlenmesi gibi konular,

Uriiniin izlenmesi ve dlciilmesi sonuclari,
Uriiniin miisteri sartlar1 saglanip saglanmadigi,

Uriiniin miisteri memnuniyeti acisindan yeterliligi,

Iy Oy W

Elde edilen bilgilerin iirtin gelistirmeye/iyilestirmeye
yonelik ¢calismalar 1¢in veri olusturulmasi,

DR

Kabul kriterlerinin gerektiginde/sartlar degistiginde yeniden
degerlendirilmesi v.b

U
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M 8.3. Uygun Olmayan Uriiniin
T Kontrolu
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Kurulus, iiriin  sartlarina  uymayan  iiriiniin ~ yanhshkla
kullaniminin veya teslimatinin onlenmesi icin belirlenmesini ve
kontrol edilmesini saglamalidir. Bu kontroller ve uygun olmayan
iriiniin ele alinmasiyla ilgili sorumluluklar ve yetkiler dokiimante
edilmis prosediirde tanimlanmalidir.

Kurulus, asagidaki yollardan bir veya birden fazlasiwyla uygun
olmayan iiriinii ele almalidir:

a) tespit edilen uygunsuzlugun ortadan kaldirilmasi icin faaliyet
baslatarak,

b) ilgili yetkiliyle ve wuygulanabildigi durumlarda miisteriyle,
mutabakatla, kullanimi, serbest birakilmasi veya kabuliinii
onaylamakla,

c) baslangicta amaclanan kullanimi veya uygulamasinin oniine
gecmek icin faaliyet baslatarak.. 219



Alinan izinlerde dahil olmak iizere,
uygunsuzlugun dogasi ve baslatilan birbirini

izleyen faaliyetlerin kayitlart muhafaza
etmelidir.(bakiniz 4.2.4)

Uygun olmayan iiriin dizeltildiginde, sartlara
uygunlugunu  gostermek icin iriin  tekrar
dogrulanmalidur.

Teslimden veya kullanilmaya baslandiktan sonra
uygun olmayan iiriin tespit edildiginde Kurulus
uygunsuzllugun sonuclarina veya potansiyel
sonuclarina uygun faaliyeti baslatmalidir. 220
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Oncelikle uygunsuzlugun prosesin  hangi
asamasinda olustugu tespit edilmeli,

Tespit edilen  uygunsuzlugun  ortadan
kaldirilabilmesi icin kaynak, yontem, malzeme,
ekipman ve ilgili faaliyet grubu veya personel
belirlenmeli,

Belirlenen uygunsuzlugu ortadan kaldirmak
icin faaliyet baslatiimali,
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Uriinin bir sonraki asamaya gecebilmesi (
serbest birakilmasi)

Uriirntin oldugu gibi kabul edilmesi icin gerekli
yetkilendirmenin yapilmasi,

Urlin  Uzerinde  uygulanabilecek islemin
belirlenmesi
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8.4. Verilerin Analizi
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Kurulus kalite yonetim sisteminin uygunlugunu ve
etkinligini gostermek ve kalite yonetim sisteminin siirekli
iyilestirilmesinin nerede yapilabilecegini degerlendirmek
icin uygun veriyi belirlemeli, toplamali ve analiz
etmelidir. Bu izleme ve ol¢me sonuclarindan ve diger
ilgili kaynaklardan dogan veriyi icermelidir.
Veri analizi,

a) miisteri memnuniyeti (bakiniz 8.2.1),

b) iiriin sartlarina uygunlugu (bakiniz 7.2.1),

c) onleyici faaliyetler icin firsatlarda dahil olmak iizere
proseslerin ve iiriinlerin karakteristikleri ve egilimleri, ve

d) tedarikciler
ile ilgili bilgileri saglamalidir. 223
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uygun veri
belirlenmeli,
toplanmall

ve analiz edilmelidir.
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L Analiz sonuclarina gore;
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Musteri memnuniyeti,
Proses performansi,

Ilgili taraflarin memnuniyeti,
Uriin sartlarinin uygunlugu,

Tedarikgilerin performanslari, katkilari,
eksiklikleri,

Uygunsuzluklarin durumu,
Misteri ihtiyac ve beklentilerinin durumu

tespit edilmelidir.
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= Uygunsuzlugun sonuclarina  veya potansiyel
sonuclarina gore gerceklestirilmesi gerekli
faaliyetlerin tesbiti,

= Uygunsuzluk maliyetinin azaltilmasi,

= Proseslerin etkin ve etkili bir bicimde islemesinin
saglanmasi,

= Urlin sartlarinin iyilestiriimesi,

= Duzeltici ve onleyici faaliyetlerin tespiti ve zamaninda
uygulanmasi,

= Misteri memnuniyetinin  saglanmasi ve slrekli

iyilestirmenin devaminin saglanmasi.
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II 8.5. Iyilestirme
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8.5.1. Siirekli Iyilestirme

Kurulus, kalite politikas1, kalite hedefleri, denetim sonuclari, veri
analizi, diizeltici ve onleyici faaliyetler ve yonetimin gozden
gecirmelerini kullanmak yoluyla kalite yonetim sisteminin etkinligini
sitrekli iyilestirmelidir.
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tirekli Iyilestirme

Olcme, izleme ve verilerin analizi ile iyilesme
trendini saglamak Icin faaliyetlerin
uygulanmasi.

Surekli iyilestirmenin  Kalite Politikasinda
taahhiut edilmesi ve yonetimin bu taahhite
bagliligi

Kalite hedeflerinin  Olgllebilir ve  surekli
lyilestirme faaliyetleri ile iliskili olmasi

Yonetimin gozden gecirme toplanti c¢iktilarinin
lyilestirme faaliyetleri ile iligkili olmasi.
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II Iyilestirme Alanlar
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Kalite Politikasi

Hedefler

Denetim Sonuclari

Verilerin Analizleri

Duzeltici ve Onleyici faaliyetler
YOnetimin gozden gecirilmesi
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||. Iyilestirme Stratejisi
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= Ne

= Nasll

= Nereden Baslayarak
= Fikirler/Oneriler

= Analiz

= Karar
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|| 8.5.2. Duzeltici Faaliyet
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Kurulus tekrarimi onlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini
ortadan kaldiracak diizeltici faaliyetleri baslatmalidir. Diizeltici
faaliyetler  karsilasilan uygunsuzlugun sonuclarina uygun
olmalidur.

Dokiimante edilmis prosediir,

a) uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi (miisteri sikayetleri dahil
olmak iizere),

b) uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

¢) uygunsuzluklarin tekrarlanmamasini saglamak icin faaliyete olan
ihtiyacin degerlendirilmesi,

d) ihtiya¢ duyulan faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi
e) baslatilan faaliyetin sonuclarimin kayitlar: (bakiniz 4.2.4), ve
f) baslatilan diizeltici faaliyetin gozden gecirilmesi

. e . e 231
icin sartlart tanimlamalk icin olusturulmalidir.



Duzeltici faaliyet proseduru
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miisteri sikayetleri dahil olmak iizere
uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi,

uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

uygunsuzluklarin tekrarlanmasini saglamak icin
faaliyete olan ihtiyacin degerlendirilmesi,

gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi
baslatilan faaliyetin sonuclarinin kayitlari ve

baslatilan diizeltici faaliyetin gozden gecirilmesini

icermelidir.
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II. 8.5.3. Onleyici Faaliyet
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Kurulus, olusmasimi  onlemek  amaciyla  potansiyel
uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan kaldirmak icin onleyici
faaliyeti  belirlemelidir.  Onleyici  faaliyetler  potansiyel
problemlerin sonuclarina uygun olmalidur.

Dokiimante edilmis prosediir,
a) potansiyel uygunsuzluklarin ve sebeplerinin tanimlanmasi,

b)uygunsuzluklarin olmasini onlemeye yonelik faaliyete olan
ihtiyacin degerlendirilmesi,

c¢) ihtiya¢ duyulan faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) baslatilan faaliyetin sonuclarinin kayitlari, (bakiniz 4.2.4)
e) baslatilan onleyici faaliyetin gozden gecirilmesi

icin sartlar: tanimlamak icin olusturulmalidir.
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potansiyel uygunsuzluklarin ve sebeplerinin
tanimlanmasi,

uygunsuzluklarin olmasini 6nlemeye yonelik
faaliyete olan ihtiyacin degerlendirilmesi,

gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,
baslatilan faaliyetin sonuclarinin kayitlari

baslatilan onleyici faaliyetin gozden
gecirilmesini

icermelidir.
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Diizeltici ve Onleyici faaliyetler-1

Tekrarlayan uygunsuzluklar icin, uygun olmayan
urinde meydana gelen kusurlarin nedenlerini
arastirmak ve gereken duzeltici faaliyetleri yapmak
Uzere yontemler olusturulmalh ve uygulanmasi
saglanmalidir.

Kusurlu drtnlerin muhtemel sebeplerini arastirmak,
sebeplerini bulmak ve gidermek icin; is akisinin,kalite
verilerinin, musteri sikayetlerinin analizlerine iliskin
yontem olusturulmalidir.

Olasi kusurlarin risklerini azaltmak Uzere Onleyici
yontemler gelistirilmeli ve uygulamaya konulmalidir.
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II Diizeltici ve Onleyici faaliyetler-2
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Dizeltici faaliyetlerin gercek anlamda
uygulanmasinda katkida bulunan yontemler
olusturulmali, bu yontemlerin etkili olmasi
saglanmalidir.

Kullanilmakta olan yontemler Gzerinde
dlzeltici/Onleyici faaliyetlerin uygulama
sonuclarina gore gerektiginde degisiklikler
yapiimalidir.

Duzeltici/Onleyici faaliyetler kayit edilmelidir
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