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ONSOZ

Degigen tiiketici anlayig1, geligen teknoloji, uluslararas: ortak pazarlarnin kurulmas: ve
bunlarin yayiima istekleri, orta diizeyde gelismis iilkelerdeki rekabet ortamlan i¢inde yagamak
isteyen igletmelen; hem insana hem de teknolojiye ait genis yatinmlar yapmaya itmektedir. Bu
yatinm kargilayamayan kuruluglar ise ekonomik zorluklarla kargilasmakta ve hatta
kapanmaktadirlar.

Bu olgu dogrultusunda bir Grtinii ireten ve piyasaya siiren isletmeler daha kaliteli
uriinlerint daha diigiik maliyetlerle elde etmeye ¢aligmaktadirlar. Bu arada kalite ile ilgili klasik
yaklagimlar ve bu konudaki anlayiglar degismekte ve yerini sistem ¢apindaki organizasyonlara
birakmaktadir. Artik kalitenin kontrol ile saglanamayacagmin tartigilmaz bir gergek oldugu
herkez tarafindan kabul edilmektedir. Kalite ancak miigteri isteklerinin saglikh bir bi¢imde
tespit edilmesinden baslayarak tasarim, satin alma, planlama, iiretim, ara ve son testler, satig
ve sati§ sonrast hizmetleri i¢ine alan bir gevrimde kaliteyi olumsuz olarak etkiileyecek her tiir
faktoriin 6nceden tespit edilip oniine gegilmesi ve kalitenin siirekli geligtirilmesi ile iiretilebilir.
Bu kurallar ile 6zetlenen Toplam Kalite Yonetimi anlayigidir. Bu yonetim gekli kalitede
mikkemmellie ulagmanmn ve siirekli iyileymenin tek yolu olarak goriilmekte, pazarda yer
almak isteyen ve yasamak isteyen tiim firmalar igin zorunlu hale gelmektedir. Bu
zorunlulugu, ISO 9000 serisi standartlarinin getirdigi yaptiimlar ¢ok acgik bir gekilde
gostermektedir.

Bu calisgmamda bana yol gosteren Sayin Damgmanmim Prof. Dr. Ethem Tolga’ya,
degerli hocam Dog¢. Dr. Mehmet Tanyas’a ve Aragtrma Gorevlisi Cengiz Kahraman’a
saygilarimi sunarim.

Endiistrt Miih. M Neslin Unan
Istanbul, 1995
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OZET

Globallegen sanayi ve ticaret beraberinde yogun bir rekabeti getirmis, bu ortamda da
kalite en 6nemli rekabet unsuru olarak ortaya ¢ikmistir. Yine bu giinlerin ilgi odag olan AT
ISO 9000 standardim zorunlu hale getirmig, bunun sonucunda ihracat yapan firmalar pazar
paylanim kaybetmemek igin kalite sistemlerinde bir iyilegtirme glindeme getirmiglerdir. Bunun
da otesinde Tirkiye nin gumriik birligine uyeligi yaklagirken, i¢ piyasaya gahsan firmalar igin
kalite, bir tehdit unsuru olmaktadir. Cogu organizasyon kaliteli tiretimin bilincine varmis ve
bu konuda caligmalarim: stirdiirmektedir.

Bu galigma ISO 9000 kalite giivencesi uygulamasina yonelik yapilmig bir aragtirmadr.
Calismanin birinci ve ikinci bolimlerinde kalite kavramlan {izerine bir literatiir ¢alismasi
yapilmgtir. Aynm1 zamanda kalite maliyetlerini olusturan kalemler belirlenmis ve incelenmigtir.

Uglincia boliimde toplam kalite felsefesi irdelenmis, kalite giivencesi standartlan ile
olan ortak ozellikleri ve aynildiklar noktalar tizerinde durulmustur. Dérdiincii bélimde bir
kalite giivencesi standardi olan ISO 9000’in uygulanmas: sirasinda gozden gegirilmesi
gereken ve agagida belirtilen 20 ana madde detayl bir gekilde anlatilmigtir

1- Yonetim Sorumbulugu
2- Kalite Sistemi
3- Sozlesmenin Goézden Gegirilmesi
4- Tasarim Kontrolu
5- Dokiiman Kontrolu
6- Satinalma
7- Alicinin Temin Ettigi Uriin
8- Uriin Tanimu ve Izlenebilirligi
9- Proses Kontrolu
10- Muayene ve Deney
11- Muayene, Deney ve Olgme Teghizati
12- Muayene ve Deney Durumu
13- Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu
14- Diizeltici Onlem
15- Tasgima, Depolama, Ambalajlama, Saklama ve Dagitim
16- Kalite Kayitlan
17- Dahili Sistem Denetimi
18- Egitim
19- Servis
20- Istatistiksel Teknikler

Begsinci bolumde ISO 9000 belgesine sahip olmak isteyen firmalarin izlemesi gerek
adimlar ve hazirlamanmasi gereken belgelere ornekler yer almaktadir. Altinci boliimde ise
ISO 9000 yatinmmin geri 6deme siiresi lizerine bir uygulama mevcuttur. Sonug bélimiinde,
degisik enflasyon ve net karlilik degerlerine gore yapilan uygulamaya ait yorumlar ve ISO
9000 uzerine Tiirkiye ¢apinda gergeklestirilen bir anket yeralmaktadir.



SUMMARY

QUALITY ASSURANCE AND TOTAL QUALITY MANAGEMENT

ISO 9000 is one of three International Standards dealing with quality system
requirements that can be used for external quality assurance purposes. The quality assurance
models, set out in the three International standards listed below, represent three distinct forms
of quality system suitable for the purpose of a supplier demonstrating its capability, and for
the assessment of such supplier capability by external parties.

- ISO 9001 Quality systems- Model for quality assurance in design,
development, production, installation and servicing.

For use when conformance to specified requirements is to be assured by the supplier
during design, development, production, installation and servicing.

- ISO 9002 Quality systems- Model for quality assurance in production,
instatlation and servicing,

For use when conformance to specified requirements is to be assured by the supplier
during production, installation and servicing.

- ISO 9003 Quality systems- Model for quality assurance in final inspection and
test.

For use when conformance to specified requirements is to be assured by the supplier
solely at final inspection and test.

It is emphasized that the quality system requirements specified in this International
Standard, ISO 9002 and ISO 9003 are complementary to the technical (product) specified
requirements. They specify requirements which determine what elements quality systems
have to encompass but it is not the purpose of these International Standards to enforce
uniformity of quality systems. They are generic, independent of any specific industry or
economic sector. The design and implementation of a quality system has to necessarily be
influenced by the varying needs of an organization, its particular objectives, the products and
services supplied and the processes and specific practices employed.

It is intended that these International Standards will normally be adopted in their
present form but on occasions they may need to be tailored by adding or deleting certain
quality system requirements for specific contractual situations. ISO 9001-1 provides guidance
on such tailoring as well as selection of the appropriate quality assurance model, ISO 9001,
1SO 9002 or ISO 9003.



The International Standard, scope, specifies quality system requirements for use
where a supplier capability to design and supply conforming product needs to be
demonstrated.

The requirements specified are aimed primarily at achieving customer satisfaction by
preventing non-conformity at all stages from design through to servicing.

The following standards contain provisions which constitute provisions of the
International Standards, normative references. All Standards are subject to revision and
parties to agreements based on these International Standards are encouraged to investigate
the possibility of applying the most recent addition of the standards indicated below.
Members of IEC and ISO maintain registers of currently valid International Standards. ISO
8402 : Quality Management and Quality Assurance- Vocabulary.

For the purpose of the International Standards the definitions given in ISO apply as
follows:

UALITY

The totality of features and characteristics of a product or service that bears on its
ability to satisfy stated or implied needs.

PRODUCT OR SERVICES

Unless otherwise stated : the result of activities or processes or an activity or process
such as the provision of a service or the execution of a production process.

QUALITY POLICY

The overall quality intentions and direction of an organization as regards quality, as
formally expressed by top management.

QUALITY MANAGEMENT

That aspect of overall management function that determines and implements the
quality policy.

QUALITY ASSURANCE

All those planned and systematic actions necessary to provide adequate confidence
that a product or service will satisfy given requirements for quality.

QUALITY CONTROL

The operational techniques and activities that are used to fulfill requirements for
quality.

xii



QUALITY SYSTEM

The organizational structure, responsibilities, procedures, processes and resources for
implementing quality management.

QUALITY PLAN

A document setting out the specific quality practices, resources and sequence of
activities relevant to a particular product, service , contract or project.

QUALITY MANUAL

A document setting forth the general quality policies, procedures and practices of an
organization.

QUALITY AUDIT

A systematic and independent examination to determine whether quality activities and
related result comply with planned arrangements and whether these arrangements are
implemented effectively and are suitable to achieve objectives.

INSPECTIONS

Activities such as measuring, examining, testing, gauging one or more characteristics
of a product or service and comparing these with specified requirements to determine
conformity.

TRACEABILITY

The ability to trace the history , application or location of an item or activity or
similar items or activities by means of recorded identification.

NONCONFORMITY

The nonfulfillment of specified requirements.

SPECIFICATIONS

The document that prescribes the requirements to which the product or service has to
conform :

Procedure : A methodology for carrying out a certain activity or series of
operations. Procedures basically cover general and cross-
functional activities.

Written Procedures : Documented and authorized guide lines for handling and
carrying out a certain activity or series of operations.

xiii



Instruction ; A description of how to execute a specific operation . An
instruction generally covers one or some of several specific
operations included in a written procedure.

Written Instruction : A documented and authorized description of requirements to
be fulfilled and followed a specific operation or task.

As a summary, quality system requirements of ISO 9000 standards can be written as
follows:

1. Management Responsibility

2. Quality system

3. Contract review

4. Design control

5. Document and data control

6. Purchasing

7. Control of customer supplied product

8. Product identification and trace ability

9. Process control

10. Inspection and testing

11.Control of inspection, measuring and test equipment
12. Inspection and test status

13. Control of nonconforming product

14. Corrective and preventive action

15. Handling , storage, packaging, preservation and delxvery
16. Control of quality records

17. Internal quality audits

18. Training

19. Servicing

20. Statistical Techniques.

Companies are beginning to recognize that ISO 9000 registration is a virtual necessity
for competing at the international level. They are also discovering that implementing a quality
system that meets ISO 9000 requirements can be confusing, costly and time consuming.

Fortunately, the road to ISO 9000 registration has been paved by companies willing
to share their proven methods for implementing effective quality systems. These companies
have demonstrated that there are many right ways to satisfy the requirements of the ISO 9000
standards and their experiences can be a valuable learning tool for organizations just
beginning the journey.

Organization seeking registration often use the services of professional ISO 9000
consultant and trainers. It takes 12-18 month for most companies to achieve registration.
This time frame is only an approximation; the actual time depends on the initial status of
quality system, the presence of the management commitment and the degree of involvement
of every member in the organization.

The first step to ISO 9000 registration begins with management making an informed
decision to implement an effective quality system. This commitment is essential because the
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ISO 9000 process requires not only the involvement of the leaders, but also the resources that
only they can allocate.

Once the organization’s leaders have decided to pursue registration, they must
develop a strategic plan for implementing ISO 9000. The plan should include the scope of
registration, an initial assessment of the organization, the resource requirements, and a
tentative time line.

The next step is to establish an infrastructure that includes a management
representative, steering group, and area coordinators. The management representative has
the authornty and responsibility for ensuring that the ISO 9000 standards® requirements are
implemented and maintained. He or she can delegate activities but must manage the overall
effort. Since the implementation of a quality system is not a one-person job, the steering
group is essential to help guide the effort and make strategic decisions. Led by the
management representative, the relatively small team should include leaders from a cross
section of functions within the organization.

Every area involved in the ISO 9000 pursuit needs a coordinator who provides input
to and of the strategic directions of the steering group. The people assigned to all three of
these jobs need to know about the standards’ requirements and how they apply to their own
functions. A two-day interactive seminar should be sufficient to provide the necessary
knowledge and skill for implementation.

As the registration effort gets under way, the organization needs to determine its
starting point to continuously measure progress. Internal quality audits are an effective
measurement tool. The initial round of internal audits compares the current quality system-
including documentation, policies and practices- to the requirements of the appropriate ISO
9000 standard. The result is a thorough report on the areas that need to be upgraded or
improved to implement an effective quality system that meets the ISO 9000 standard’s
requirements.

From these audit results the management representative and steering group can set
priorities based on business needs and develop a more detailed implementation plan. In
addition, many areas will likely need to upgrade their documentation or develop new
documentation where none exists. Area coordinators should set up teams to work on these
tasks as needed.

Internal quality audits will identify the areas in which standard practices are missing or
areas in which practices exist but are not documented. New or updated procedures that
match current practices are not only required by ISO 9000, they are necessary for the
effective operation of a quality system. The quality manual is an important aspect of
documentation because it describes the policies and principles by which the organization
manages quality.

Before the actual audit takes place it is important to establish a relationship with a
third-party register. The organization should be accredited to ensure that the registration
provided will be recognized by customers. The initial visit enables the registrar to learn about
the organization and to better plan the resources needed for the assessment. Since practices
vary among registrars it is wise to use this first meeting to gain an understanding of the
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registrar’s process. Sometimes prior to the actual assessment, at least one management
review should be performed.

The pre-assessment is basically a dress rehearsal for the official assessment. It is
optional, but many organizations find it is valuable in pinpointing weaknesses. It is likely that
pre-assessment will point out some remaining discrepancies in the quality system. These
might be ISO 9000 requirements that have not been addressed or aspects of a documented
system that are not being followed. Any discrepancies must be corrected prior to the
registration assessment.

The registration assessment is performed by the registrar several months after a
quality system is completely documented and implemented. This allows the registrar to find
objective evidence that the organization’s actions comply with its quality system and with
ISO 9000 standard. The registration assessment follows the same format as the pre-
assessment, with an opening meeting, an interview/investigation period, and a closing
meeting. The assessment outcome is available before the registrar leaves the facility. The
outcome is either a recommendation for or against registration.

If the outcome of the assessment is a recommendation for registration the
organization will receive a certificate in several months. If the registrar found minor
discrepancies the organization will have about four to eight weeks to correct them. Major
discrepancies will preclude registration and will require a partial or complete re-audit of the
system.

Registration is really just the beginning of the ISO 9000 process; it serves as the
foundation for ongoing quality and business improvements. An organization must continue
its internal audits, management review and corrective actions. The registrar will return
periodically to conduct surveillance audits to ensure that the quality system is still in
compliance.

Almost every industrialized nation has adopted ISO 9000 as its national quality
system standard, making it increasingly important to secure registration. In addition to
preserving competitive advantage, ISO 9000 can improve productivity, reduce costs, enhance
product and service quality, and institutionalize continuous improvement across an entire
business.

ISO 9000 might not be the path to TQM but it could be a path to TQM. ISO 9000 as
the path to TQM is uncompleted. For example ISO 9000 does not have a sufficient customer
focus, does not address how good a product or service is, doesn’t focus on continues
improvement and the scope of the support systems and processes needed for continues
improvement and doesn’t call for an ongoing evaluation and improvement of quality system
elements. These however are not deficiencies. The intent is not to include these elements
because ISO 9000 serves a different purpose. It is designed to ensure the adequacy of a given
quality system and to use audits to ensure its adherence to it.

TQM requires and assumes that an effective quality assurance system exist and is
followed. Unfortunately this is not always a valid assumption. Any organization starting a
TQM afford should asses the adequacy of its underlying quality system. It becomes a base
line from which to start quality improvement activities. Using an ISO 9000 standard for this
assessment would provide excellent measurement criteria and a structured approach to
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periodic evaluation of the quality system. Since a successful TQM effort will continuously
force change in the quality system this advantage could become a long term critical success
factor.

An alternative is to integrate the ISO 9000 standard in to TQM from the start. The
quality system could be restructured in to an ISO 9000 system as part of an initial assessment.
The goal would be to use this activity to identify key processes or project for improvement. It
also could serve as the method to start a goal oriented team activity by deciding to flow chart
the procedure and instruction s part of ISO 9000 restructuring, teams can be directed to
improve how the process flows. It would be simple to have the teams identify the required
resources and the task cycle times for a complete flow analysis. They could even be assigned
quality improvement goals. The internal auditing requirement also could become the ongoing
evaluation and improvement process for the TQM process itself.

This integrated approach could accelerate the TQM process. It would give quality
consuls immediate strategic plans. It could also provide greater assurance of early successes
and help simplify the cultural acceptance of change. The integration should result in a mutual
strengthening of both effort and ensure that neither effort detract from the other. It would be
a particularly excellent path for those companies that have made significant accusations, such
as adding new locations with different systems and cultures. It could bring a universal
language to amalgamate the separate operations in to a consistent cooperate system and
culture.

If a company is just starting in TQM or reexamining its TQM effort it should consider
integrating an ISO 9000 assessment in to the program. Companies seeking ISO 9000
registration that already have a successful TQM system can manage the activity by making it
a quality improvement project. They can develop and implement ISO 9000 procedures and
instructions to be consistent with their TQM initiatives.

If a company has no TQM initiative and has no reason to seek ISO 9000 registration,
it should still consider doing an ISO 9000 assessment of its quality system and modifying it as
appropriate. Unless a company has supreme confidence in the adequacy of its present quality
system and has recently confirmed it, an assessment is a critical to its health as a financial
audits. Although the exercise will not be a complete path to TQM, it should increase quality
awareness and the need for a solid quality system This exercise just might result in the
enlightenment needed to start a TQM program.



BOLUM 1. GIRiS

Gunimiizin rekabet kogullar, yeni pazarlarkazanmay: ve eldekileri korumay:
¢ok zorlagtrmigtir. Diinya ticaretinin kucaklagmaya dogru gittigi bu dénemde, bagarnin
tek olgitii, daha yiiksek kalite diizeyindeki tiriinii, daha ucuza arz edebilmektir. Bunu
saflamanin su an igin kanitlanmig en iyi yontemi, kalite kontrolu, etkinligini ve verimini
stirekli arttiran bir sisteme donigtiirmektir.

Kalite kavrami, Uriinlerin ustalarin eliyle dretildii donemlerde, ustahk
derecesiyle olgiliirdii. Yine o devirlerde tretici ile alict hemen hemen yiiz yiizeydiler.
Teknolojik gelismelerle birlikte kalite anlayiginda da degisiklikler baglamugtir. Misteriler
yeni teknoloji ile tiretilen bir tiriinde kaliteden ¢ok bu iiriiniin kendilerine kazandirdig:
sosyal ayricaliklarla ilgilenmiglerdir.

Teknolojik gelismelerle birlikte {retim sistemlerindeki gelimeler pazarn
biiylimesine ve bunun sonucuiiretici ile tiiketicinin birbirinden uzaklagmasi sonucunu
dogurmug ve ilk kalite anlayisindaki yiz yiize bakma faktérii ortadan kalkmugtir.

I. Diinya savapinin teknolojik Gstinliginin askeri dstiinliik olduunu
gostermesi endiistriyel ¢aligmalara yeni bir ivine kazandirmig iiretim akigmin hizh
oldugu alanlarda uygulama kalite kontroliin yeterli olmadig ortaya ¢tkmustir. Askeri
araglardan beklenilen giivenilirlik seri iretim ig¢in yeni kalite kontrolii yontemleri
arayislarma yol agmig ve 1930’lu yillarda istatistiksel kalite kontrolii yontemleri ortaya
gikmistir.

Istatistiksel kalite kontrolii yontemleri bityiik basan saglamis ve bu nedenle uzun
yillar askeri sir olarak korunmugtur. Buna kargin kalite saglama anlayiginda bir degisme
getirmemis kalite sadece bir grup uzmanin sorumlulugu ve édevi olarak kalmigtir.



Japonya klasik kalite kontroliiniin muayene ve sinamaya dayali ¢abalarinin
yeterince etken olmadifini goren Deming ve Juran gibi yeni kalite anlayisi onciilerinin
uyanlarina kulak vererek kalite saglama anlayigt ¢abalarina sistem anlayigt getirmistir.

Sistem anlayiginini ana hatlan su sekilde ¢zetlenebilir:

- Kalite kontrolu kusurlu tiriiniin muayene ile ayiklamast yerine kusurlu tiretimin
nedenlerinin ortadan kaldirlmasina yoneliktir.

- Kaliteyi saglamak ve gelistirmek kurulugtaki herkesin sorumlulugu ve
gorevidir.

- Bir trimde olmas: gereken alic1 isteklerinin belirlenmesi ile baglayip, tasarim,
lretim, montaj, sevkiyat, sati§ ve sonrast hizmetler gibi ¢ok genis kapsamh ve
zincirleme gabalaninin bilegenidir. Bu yaklagim kalite giivencesi anlayigim
dogurmustur.

Tablo 1.1- Kalite Giivencesi Standartlaninin Tarihgesi

1963 MIL - Q - 9858 Askeri Standart (A.B.D.)
1968 AQAP 1-13 NATO

1970 10 CFR 50, App B. Niikleer Enerji (A.B.D.)
1971 ANSIN 45.2 Niikleer Enerji (A.B.D.)
1973 ASME 11 NCA 4000 Niikleer Enerji (A.B.D.)
1978 TAEA 50-C-QA Niikleer Enerji (Uluslararast)
1978 ISOTC85SC3 Niikleer Enerji (Uluslararasi)
1978-79 CSAZ 29.9. 1-4 Genel Amach (Kanada)
1979 BS 5750 Genel Amagh (Ingiltere)
1979 ANSI Z-1.15 Genel Amagh (A.B.D.)

1987 ISO 9000 Genel Amagh (Uluslararasi)
1988 EN 29000 Genel Amagch (Avrupa Toplulugu)




ISO 9000 standartlarimin genellestirilebilmesini ve her tir iiriin ve hizmete
uygulanabilmesini saglamistir. Kalite sisteminin gerekleri {iriin gereklerini tiimleyicidir.
ISO 9000 standartlarn kalite sistemi uygulayicilannin sonugta ulagmast gereken
noktalan tammlamakta ve bu yolla kilavuzluk yapmaktadir. S6z konusu standartlar bu
sonuglarin elde edilmesi igin asla bir regete degildir. Her kurulusu kendi pazan ve bu
pazar igin gerekli olan rekabet kogullan agisindan aynntilarda ve kendi kalite
diizeylerini saptamakta bagimsizdirlar.

Cahgmanin ikinci boliimiinde Kalite Tanimlan ve Ekonomisi {izerine bir literatiir
calismasi yapilmstir. Uglincii boliimde toplam kalite kontrolii ve kalite giivencesi ele
ahnmugtir. Dérdiinci boliimde ISO 9000 standartlarinin bélimleri ayrintii olarak
incelenmektedir. Beginci boliimde ise ISO 9000 standardina kayit i¢in firmalarin
yapmas: gereken c¢aligmalara bir 6rnek yer almaktadir. Ek béliimlerde ise kullanidan
formlara ve i¢ ve dig denetim i¢in kullanilan sorulara 6rnekler bulunmaktadir.



BOLUM 2. KALITE KAVRAMLARI VE EKONOMISI

2.1- Kalite Kavramm

Ginlik konusmalarda sik sik gecen ve gesitli bigimlerde kullandiimiz Kalite
kelimesi latinceden gelmekte ve kelime anlamu “nitelik” olarak tanimlanmaktadir.
Genel olarak “kaliteli tiriin”, kendisinden beklenen minimum seviyedeki 6zelliklere ve
hatta daha fazlasina sahip olmasi ile karakterize edilebilir. Bu beklentilerin iiriiniin

kullamm siiresince siirekliligini saglamas: gerekir.

Kaliteyi en genel anlaminda, kullanim amacina uygunluk, olarak ifade etmek
miimkindiir. Ancak bu takdirde anlam olduk¢a daraltilmig olur. Kalite gesitli bakig
actlarina gore asagidaki anlamlan tagimaktadir

Kalite 6nlemdir; Sorunlar ortaya ¢ikmadan 6nce ¢oziimleri
olusturur, iiriin ve hizmetlerin yapisina tasarim
yoluyla istiinliik ve kusursuzluk katar.

Kalite miisterinin

tatminidir; Uriin ve hizmetin ne kadar iyi oldugu
konusundaki son kararn verdigi
memnunluktur.

Kalite verimliliktir; Islerini yapabilmek igin gerekli egitimden gegen, ihtiyag
duydugu arag, gereg ve talimatlarla desteklenen
personelin katkisidir.

Kalite esnekliktir; Talepleri karsilamak igin degismeyi goze almak ve bu
konuda 1stekli olmaktir.



Kalite etkili olmaktir;Isleri gabuk ve dogru olarak yapmaktir.

Kalite bir siirectir; Siiregelen bir gelismeyi kapsar.

Kalite bir yatinmdir;Uzun dénemde bir isi ilk defada dogru olarak yapmak,
hatay1 sonradan diizeltmekten daha ucuzdur.

Bu tanimlara gore kaliteye olan yaklagimlar su sekilde belirtilebilir :

“Kalite, kullanima uygunluktur.”
Dr. JM. JURAN

“Kalite, gartlara uygunluktur.”
P.B.CROSBY

“Kalite, tiriin yada hizmeti ekonomik bir yoldan tireten ve titketici
isteklerine cevap veren bir tiretim sistemidir.”
JIS-JAPON Sanayi Standartlan

Komitesi

“Kalite, bir iiriiniin veya hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglar
karsilama kabiliyetine dayanan 6zellklerin toplamidir.”
TS-ISO 9005

“KALITE KUSURSUZLUK ARAYISINA SISTEMLI BiR YAKLASIMDIR”
DIN Standartlarinda kalite, bir {iriin veya faaliyetin dngériilen talepleri yerine
getirmesini saglayan karakteristik ve ozelliklerin bitiinii olarak tanimlanmaktadir.

Masing’in kalite ilkeleri ise goyledir :

- Kalite mutlak bir kavram degil, fakat her zaman 6éngoériilen gerek veya

talepleri 6l¢i alan bir kavramdir.



- Kalite, degerlert olgiilebilen fiziksel bir biiyiikliik olarak gérilmelidir. Bunun
1ki sebebi vardir; birincisi, kalitenin kural olarak tek bir biiytikliik degil, birgok
ozellik ve karakteristigin biitiinii olmasidir. Ikinci neden ise, bir tiriinde
degerleri sayisal olarak belirlenebilen ve isteklerle karsilagtinilabilen
ozelliklerin yamsira, yalnizca 6znel olarak degerlendirilebilen, ancak kalite

kavramu i¢in aym derecede 6nemi bulunan 6zelliklerin de olmasidur.

- Kalite kavrami, 6ngoriilen isteklerin yerine getirilmedigi iirtin ve faaliyetlere
de uygulanabilir. Kalite “var/yok” diyerek tanimlanabilen bir kavram degildir,
stirekli bir yaprya sahiptir.

- Bir iiriin ve faaliyetin kaliteli olma derecesi en iyi ile en kotii arasinda
herhangi bir degeri alabilir, bu da demektir ki ¢ok farkli derecelerde kalite s6z

konusu olabilir.

Kalite ile ilgili
bakas acilan

Kalite Tiirii Kalite Ozellikleri Hata

Taslak Kalitesi Ozellik Tiirleri Yan Hata

Nicelik Ozellikleri 1 AnaHata

Uygulama Kalitesi

Nitelik Ozellikleri —1 Kritik Hata

Giivenirlilik

Ozelliklerin Degeri

Ongoriilen Deger
Gergek Deger

Alt ve Ust Siir
Degerleri

Tolerans

Sekil-2.1 Kalite ile ilgili bakig agilari(REFA,1989)




2.1.1- Taslak Kalitesi

Taslak kalitesi, bir taslagin uygulama olanaklarina ve misteri isteklerine
uyumunun 6l¢iisiidiir. Bu kalite, Griiniin konstriksiyon agisindan imalata ve planianan
kullamim amaglarina uygunlugunu belirtir. Tasarim kalitesi kullanici ve iiretici a¢isindan
degerlendirilmelidir. Taslak segenekleri arasinda karar verilmesi gerekiyorsa, kullanica
beklentileri ile daha basit ve daha ucuz iiretim arasinda optimum ¢6ziim saglayan taslak
secilmelidir.

2.1.2- Uygulama Kalitesi

Uygulama kalitesi, tasarim kalitesinin {iriine yansitlmasi g¢abalarinin bir
gostergesidir. Imalat kalitesi olarak da adlandirilabilir. Makina, teghizat ve 6lgme
aletlerinin etkileri, tretim personelinin yetenekleri, teknik tasarimlarda belirlenen
Ozelliklerin timiinii gerceklestiremeyebilir, fakat aradaki fark kabul edilebilir bir
diizeyde olmalidir. Imal edilen pargalar istenen degerden az sapma gosteriyorsa iyi bir
uyumdan bahsedilebilir. (Gozlii, 1990)

2.1.3- Giivenilirlik

Giivenirlilik ise bir malin saptanan kosullar altinda ve belli bir zaman siiresi igin,
kullanim amacina yonelik olarak kendisinden beklenen ozellikleri yerine getirebilme

yetenegidir. Bu beklentiler 4 grupta toplanabilir :

1. Beklenti;  Satmnahnan triiniin 6ncelikle, tirtiniin reklam, katalog yada
teknik resimlerinde belirtilen 6zellikleri tagtmasidur.

2. Beklenti;  Uriine 6denen paramin karsilig: olduguna inamlan kalitedir.
Kalite diizeyinin deZerlendirilmesi ve gelistirilmesi, iizerinde
dikkatle durulmasi gereken bir konudur.



3. Beklenti;

4. Beklentt;

2.1.4- Ozellik Tiirleri

Alcmin begenisini kazanmig olan kalite diizeyinin siirekliliginin
saglanmasidir. Bu konudaki ¢aligmalar Kalite Giivence
Girigimleri ad1 altinda gerceklestirilir.

Alicinin iiriinden beklentilerinin kargiif olan gergek fiyatin
ekonomik boyutlar i¢inde giderek artmamasidir.(Kobu,1992)

Kalite 6zelligi bir tirtiniin kalitesinin degerlendirilmesine yardimei olan 6zelliktir.
Bir triinde segilen olgiilebilir, sayilabilir veya degerlendirilebilir her biyiiklikk bir
ozelliktir. Sekil 2.2° de ozellik tirleri smiflandinlmistir,

OZELLIK TURLERI

N g ]
Nicelik Ozellikleri Nitelik Ozellikleri
Tammlanmig aralikh Tanimianmamig aralikli
olgekler tizerinde Slgekler iizerinde
degerlerin siralanmasi degerlerin siralanmasi
I
Strekli Keslikli Siralama Nominal
Ozellikler Ozellikler Ozellikleri Ozellikler

Ozellik degerleri Ozelliki degerleri Ozellik degerleri Ozellik degerleri

genellikle 6igme genellikle sayma genellikle standart sayl1, harf veya

islemiyle belirlenir. iglemiyle belirlenir. veya degerlendirme diger sembollerle
yoluyla belirlenir, belirlenir.

- Oran 6lgekli Oran o6lgekli Siralama Slgekli Nominal 8lgekli
Sicaklik (K) Hata sayilan Okul notlan Posta kodlan
Yas Durma sayilar Askeri riitbeler Oto plakalan
Riizgar iz Riizgar giicii Esya Tanimlar

- Aralik olgekli Olgegi Cinsiyet
Sicaklik (C) tammiari
Takvim zamam

Sekil-2.2 Ozellik tiirlerine genel bakig(REFA,1989)




2.1.5- Hata

Bir parganin 6ngortilen kalitesi, kalite 6zelliklerinin 6ngoriilen ve simir degerleri
verilerek tanimlanmigsa buna gore hatalar, yani kaliteyi azaltan sapmalar belirlenebilir.
“Hata bir ozellige iliskin gergek degerin, 6ngoriilen degerden izin verilen miktarlardan
daha fazla sapmasidir.” Genelde hatalan 6nlemek amaglanir, ancak biitiin hatalar aym
derecede onemli degildir. Ana veya kullamm islevlerindeki hatalar, yan veya prestij
islevlerinde bulunanlarda daha énemlidir.

HATA
| |

KRITIK HATA ANA HATA YAN HATA
Kritik hata, sbzkonusu Ana hata, durmaya neden Yan hata, kullanim ama-
{initeyi kullanan, baki- neden olacak veya 6n- cina gore kullamlabilir-
min1 yapan veya yanin-| goriilen kullamm amaci- 1iBi 6nemli blgiide azalt-
da duran kimseler igin na gore kullamlabilirligi mayan veya gegerli
tehlikeli veya giivensiz 6nemli Slgiide azaltacak, normdan sapma dolayisi
durumiar yaratan hata- kritik olmayan bir hatadij 1a iinitenin kullamin
lardur, veya igletimini 6nemsiz

Olciide etkileyen hatadir.

S ekil-2.3 Hatalann simflandinimasi(REFA,1989)

2.2- Kalite Kontrol

Kalite kontrol, lriin veya hizmetin kullammi uygunlugu saglamak igin
uygulanan teknikler ve yapilan faaliyetler olarak tanimlanabilir. Ayrica bu teknik ve
faaliyetler prosesin izlenmesi ve uygunsuzluk nedenlerinin ortadan kaldinimasim da

amaglar.

Feigenbaum’ a goére kontrol; tatmin edici sonuglarin elde edilmesi amaci ile
gerekli araglan koruyarak, bir yonetsel faaliyet igin sorumbuluk ve vyetkinin
devredilmesidir. R. Caplen’e gore ise, kalite kontrol, bir orgiitiin kalite amaglarini
gerceklestirmek amaci ile tiim gorevlerin veya fonksiyonlarin yerine getirilmesidir.
(Gozli, 1990)
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Tatminkar bir trtiniin givenilirligini saglayan kalite kontrol aktivitelerinden g
tanesi sunlardir :

- Yeni dizayn kontrol
- Giris kalite kontrol

- Urtin kontrol
2.2.1- Yeni Dizayn Kontrol

Niteliksel degerlendirme 6ncelikle, triin 6zellikleri, teknik resimler ve planlar
gibi geligtirme 1le ilgili dokiimanlanin degerlendirilmesi ile smirli tutulur. Uygulanan

kontroller, sevkiyattan 6nceki deneme ve teslimat kontrolleridir.

Seri ve kiiciik senn imalatlarda prototip ve 6n seri imalatlan planlanarak
gergeklestirilebilir. Yeni gelistirilen trtinler, dnceden titizlikle hazirlanmug bir program
\ dogrultusunda belirli kontrol 6zelliklerine gore kontrolden gegirilebilir. Bu kontrol i¢in
kalite kavram: en geni§ anlamu ile; trlin giivenilirligi, ekonomik faktorler ve sosyal
yonetmelikler de dikkate alinacak sekilde gegerlidir.

Bilgilerin toplanmast ve saklanmasi swrasinda uygun bazi formlardan
yararlanilabilir. Bu formlar ya dogrudan iiriinii kullananlarla yada kullamicilarla igbirligi
halinde, tiretici kurulugun dig hizmet goreviilerince doldurulur. Bu tiir formlar, yeni
geligtirilmis Griinler ile ilgili pazar tepkilerinin bilingli olarak toplanmasim ve iiretici
kurulugun yetkili birimlerine iletilmesini kolaylagtirmaktir.

2.2.2- Giris Kalite Kontrol

Bir imalata baglanmadan, daha once saptanmig olan iiriin kalitesine gergekte
ulagilabilecegi konusunda giivencelerin olmasi gerekir. Bu amagla da baz1 kontroller
yapilir. Kontroller sonunda 6n goriilen kalite hedeflerine ulagihp ulagiimayacag: yada
ulagmak i¢in hangi 6nlemlerin alinmasinin zorunlu oldugu gériilecektir. (Kobu, 1991)



Giris kontroliiniin amaci hammadde, parca ve gruplann tedarik edilmesi
sirasinda  kalitenin ahcinun  standartlanna uygunlugu saglamaktir. Ancak, kalite
kontroliiniin tedarik sirasinda gerekli kaliteyi saglamaya tek basina yeterli olmayacag
da bilinmelidir. Burada istenen kalitenin agitk ve yanhs anlagilamayacak bir gekilde
tammlanmasi ve yanlzca kaliteyi verebilecek teslimatgilarn segilmesidir.

Ekonomik nedenlere dayali olarak tedarik sirasindaki kontroller miimkiin
olduut kadar teslimatgida yapimahdir. Seri sevkiyatlann kalite yoniinden
degerlendirilebilmesi igin ilk 6rnek kontrolleri uygulanir. Uriinler, gruplar ve pargalar
alict yada teslimatgi igin yeni ise, yeni yada degistirilmis c¢ahyma teknikleri ve
yontemleri, takimlar veya malzemeler kullanihiyorsa yada istenen kaliteye uyulmasi
onemli riskler getiriyorsa, ilk 6rnek kontrolleri gereklidir.

Teslimatgida yapilan kabul kontroline ragmen ortaya gikabilecek tagima
hasarlar1 ve sayisal kontroller yoniinden igletme iginde ayrica bir giris kontroliine gerek
duyulabilmektedir. Girig kontrolii hem omekleme hem de % 100 kontrol olarak
uygulanabilir.

2.2.3- Uriin Kontrol

Kalitenin imalat sirasinda hep aym kalmasi her zaman miimkiin olmayabilir.
Uretim araglarmin, islenecek malzemelerin, 6zellikleri ve imalatta gérevli kigilerin artip
azalabilen performans yetenekleri, kalitenin korunabilmesi i¢in, siirekli kontrol ve bazen
de diizeltici 6nlemler alinmasim gerektirir.

Imalat ve kalitesinini temeli, imalat ve kontrol araglandir. Bu nedenle, bu
araglarin kalitesinin giivenlidi bityiik 6nem tagir. Kontrol ve araglarinm planh bir sekilde
temin edilmesinin yam sira yonetimi ve izlenmesi de son derece ¢nemlidir. Bunun

sonucu yiiksek ek ¢ahsma giderleridir.

Isleme takimlan konusunda da, kontrol araglan i¢in agiklanan yaklagimlar aynen
gecerlidir. Bunlann kontrolii igletme hatalarmin ¢nlenmesi yoniinde alnabilecek en
etkin onlemdir. ( REFA, 1989)



2.3- Kalitesizlik Kavram:

Kusurlu {irliniin imali igletmelerde yiiksek maliyetlere yol acar. Kalitenin, tiriine
yapilan katki olarak degerlendirildigi zamanlarda kalite maliyetlerinden s6z edilirdi;
simdi ise kalitesiz tretimi Onlemek i¢in yapilan caligmalar kalitesizlik maliyetleri
kavramim geligtirmistir. Uriiniin standartlan belirlendikten sonra iiretim siireci iizerinde
kontrol kurularak iiriin standartlarmdan sapmalar énlenmekte ve bu tiirde uygulanan bir
kalite kontrol sonucu kalitesizlik maliyetleri azaltilmaktadr.

KALITESIZLIGIN MALIYETI
]
[ 1 1
ONLEME OLCME VE BASARISIZLIK
MALIYETLERI DEGERLENDIRME MALIYETLERI
MALIYETLERI
| Proses Kontrolii Giris Kontrolii Dabhili Basansizlik
Maliyetleri
—1 Kalite Planlamasi | | Laboratuar ve Muayene .. Iskarta, hurda, fire
cihazlanimn bakim ve - .. Urtin kalite fark
kalibrasvonu .. Tamir, ilave diizeltme
Test ve Olgme | giderleri
cihazlarinin dizayn Isletme Dis1
| gelitirilmesi | | belgelendirme Harici Baganisizlik
Maliyetleri
_[Egitm ]
.. Reddedilen iirtinler
.. Uriin iade giderleri
| | .. Nefaset farka
.. Gecikme cezasi
.. Fatura edilmeyen -
faaliyetler
.. Garanti giderleri

Sekil 2.4 Kalitesizligin Maliyet Unsurlari(Tan,1991)

1983 yihinda Fransa’ da 1982 yihi verilerine dayamlarak yapilan aragtrma
sonuglarna gore kalitesizlik maliyetinin :

- % 42’si dahili maliyetlerden,
- % 13.1°1 harici maliyetlerden,



- % 5.9’u dolayh maliyetlerden,
- % 39’u ise kalite kontrol sistemi maliyetlerin anormallifinden kaynaklandig
ortaya ¢ikmigtir.(Tan,1991)

Kalitesizlik maliyeti agagidaki ana baglklar altinda toplanabilir :

1- Olgme ve degerlendirme maliyetleri
2- Onleme maliyetleri
3- Bagarnisizlik maliyetleri

Onleme maliyeti : Onceden smirlan belirlenmis olan kalite standartlarindan
sapmalann oniine gegmek amaciyla siirdiiriilen ¢alismalardir. Bu onleme giderlerinin
kapsammna kalite kontrolu, kalite planlamasi, test ve 6lgme cihazlannin dizayn ve
geligtinilmest ile personelin eitimi gibi kalite sorunlarmi 6nleyici faaliyetlere iligkin
maliyetler girer.

Olgme ve Degerlendirme : Kalite karakteristiklerinin teknik oOzelliklere
uygunlugunun olgtimii ve degerlendirilmesi maliyetleridir. Bunun kapsamina, tiim
muayene ve denetim fonksiyonlarindaki maliyetler girer.

Basarisizitk Maliyetleri : Uriin kalitesi siirecinin herhangi bir agamasinda kalite
hedeflerinden ve kalite standartlarindan sapmalann yol agtif1 maliyetler olup dahili ve
harici olarak ikiye aynlirlar. ( Cunbul, 1993)

Kalitesizligin maliyet unsurlan ve kaynagma iligkin olarak yapilan bir
aragtirmada kalitesizlifin maliyeti i¢indeki paylan séyle bulunmustur :

- Olgme ve degerlendirme maliyeti  : % 28
- Onleme maliyeti :%37.5
- Basanisizlik maliyeti 1% 34.5



2.2- Modern Kalite Felsefesi ile Klasik Kalite Anlayis1 Arasindaki Farklar

Kalite anlayis1 zaman igerisinde biiyiik degisime ugramigtir. Onceki donemlerde

iiretimde meydana gelen hatalanin kagimimaz oldugu disiincesi yayginken, zaman
ilerledikge yapilan yeni ¢aligmalar ile sifir hata ile Gretim miumkin olmustur. Kalite
programlarinin bagarili olabilmesi igin herkesin katilimim saglamak esastir. Bu konudaki

karsilagtirma agagidaki tabloda verilmistir.

Tablo 2.1 Modern Kalite Felsefesi ile Klasik Kalite Anlayis1 Arasindaki Farklar

(Kavrakoglu,1992)

KLASIK YONETIM ANLAYISI

TOPLAM KALITE YONETIM ANLAYISI

1- Muayeneye dayal: kalite

2- Yiiksek kalite ile artan maliyet

3- Optimum stok

4- Spesifikasyon limitleri arasi Giretim

5~ Sorunlar giktikga ¢oziim geligtiren
yonetim

6- Azemi uzmanlagma ile sistem
gelistirme yakalginmm

7- Fonksiyonlarin kesin aynmna
dayal1 organizasyon

8- Kabul edilebilir hata (AQL)
diizeyini hedefleyen iiretim

9- (diil ve cezaya dayalt motivasyon

10- Hiyerarsiye dayah oncelikler
11- Rekabete dayal: tedarik sistemi

1- Onlemeye dayali kalite

2- Yiiksek kalite ile diigen maliyet
3- Sifir stok

4- Hedefe uygun uretim

5- Olas: sorunlan diigiiniip, bunian onleyen
yonetim

6- Isbirligi ile sistem gelistirme yaklagimi

7- Isin ideal bigimde yiiriitiilmesine dayali
esnek kaliph organizasyon

8- Sifir hatay hedefleyen iiretim

9- Onurlu galigmaya ve bunun takdir
edilmesine dayali motivasyon

10- Miisteri tatminine dayali 6ncelikler

11- Karsitikl1 anlay1s ve giivene dayah tedarik

sistemi
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2.5- Kalite Maliyetleri

Bir tirtiniin kalitesi, triine yonelik gereklerle belirlenir. Dolayistyle kalite ile ilgili
olarak ortaya ¢ikan maliyet genel maliyet kapsamina alinmalidir. Bu arada yiiksek kalite
gerekleri i¢in maliyetler artabildigi gibi, yeni iiretim akiglan diizenlenmesiyle maliyette
dismeler de s6z konusu olabilir. Kalite ve maliyet arasinda her zaman gegerli bir iligki
s0z konusu degildir. Kalite maliyetleri daha 6nce de belirtildigi gibi ii¢ ana baglkta
toplanabilir :

- Onleme Maliyeti
- Olgme ve Dgerlendirme Maliyeti
- Bagansizhk Maliyeti (Cunbul, 1993)

2.5.1- Onleme Maliyeti

- Kalite Planlama :
Imalata baglamadan 6nce yeni ve degistirilmis Giriinlerin kalitesini saglama
maliyeti, 6rnegin iiriiniin kalite ve performans aragtirmalar.

- Uygulanabilirlik Aragtirmalan :
Mevcut galisma teknigi, Giretim araci ve elemanlarla planlanan kaliteye ulagihip
ulagtimayacaginin aragtirilmas: ve saptanmast i¢in yapilan giderler.

- Teslimatgilanin Degerlendirilmesi :
Teslimatgilann, teslim kaliteleri ve performans yeterlilikleri agisindan
denetlenmeleriyle ilgili giderler, rnegin bir teslimat¢inin imalat olanaklarim

saglamasi ve belirli bir kalite diizeyini tutturabilmesi i¢in gézlenmesi.

- Kontrol Planlama ve Kalite Bolimi Yonetimi :
Kontrol ve bunlann rutin akiglarnimin planlamasi ve yoneltimi igin gerekli tiim
giderler. Bu maliyet, kontrol yontemleri, kontrol teknikleri, istatistiksel kontrol
planlarina ait kontrol y6nergeleri ve kontrol sonuglarinin degerlendirilmesi ile

ilgili giderlen kapsar.
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- Olgiim ve Kontrol Araglarinin Deneylere Dayanarak Gelistiriimesi ve Yapimu :
Olctim ve kontrol aletlerinde 6n gelistirme, 6n deney ve denemeler igin yapilan

giderler, 6rnegin imalata son verilmesi nedeniyle bu aletlerin kullaniimamast.

- Kalite Giivenligi I¢in Eleman Egitimi :
Personeli cagdas kalite giivenlik ilkeleri ve yéntemleri konusunda yetigtirmek
i¢in hazirlanan ve uygulanan egitim programlarina ait tiim giderler. Bu
kapsamdaki giderlere gelistirme, imalat, satinalma, satig vb. boliimlerdeki
elemanlann egitim masraflan da girer. Kalite 6zendirme programlan ile ilgili
giderler de bu kapsamdadir.

- Kalite Ozendirme Onlemleri :
Kalite diistincesini, afi, para veya diger katkilarla kaliteyi 6zendirme veya sifir
hata programlan aracihifiyla yaymak i¢in yapilan giderler.

- Rakiplerle Kargilagtirma :
Kendi iiriinleri ile rakiplerin tiriinleri arasindaki kalite diizeyi ve
gtivenilirliklerinin kargilagtinlmasi igin yapilan giderler.

2.5.2- Olgme ve Degerlendirme Maliyetleri

- Mal Girig Kontrolu :
Buradaki 6l¢iim ve kontrol aletleri igin yapilan harcamalar digindaki biitiin
teslim edilen tek parga, yapi eleman1 ve malzemelerin kontrolii i¢in yapilan
giderler belirlenir. Bunlar hem direkt igcilik giderleri, genel imalat giderleri,
maaglar hem de tahribath kalite kontroliinde kullanilan malzeme giderleridir.

- Imalat Kontrolii :
Olgiim ve denetim aletleri igin yapilan harcamalar disindaki direkt iscilik
giderleri, genel imalat giderleri, maaglar bu boliimdeki giderlerdir. S6z konusu

personel agagidaki gorevleri yerine getirir :

- Gozle kontrol,
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- Mekanik olgiiler,
- Basit iyi-kotii kontrolii,
- Fonksiyon kontrolleri

- Son Kontrol :
Tanima gore bitmis bir tirtiniin kontroli, tiriin mamul ambarina veya miigteriye
teslim edilmeden once yapilan son kontroldiir. Bu kontrola ait maliyetler
olgtim ve denetim aletleri diginda bitmis tiriinler iizerinde son kontrolii yapan

personele ait giderleri kapsar. Iigili personel asagidaki isleri yapar :

- Gozle kontrol,

- Mekanik olgiiler,

- Basit iyi-kotit kontroli,
- Fonksiyon kontrolleri

- Kabul Kontrolii :
Musteri tarafindan malin kabulii sirasinda ortaya ¢ikan giderler.

- D1g Montaj Kontrolii ve Digre Dig Kontroller :
Bu kapsama 6rnegin direkt imalat giderleri, genel imalat giderleri ve maaglar
gibi malin migteriye kesin tesliminden 6nce isletme digindaki kontrol
personeline yapilan giderler girer. Bununla ilgili olarak ortaya ¢ikan seyahat
giderleri ve harcirahlar da bu tir giderlerdir.

- Kontrol Araglan :
Bu araglann temin veya yapim maliyeti, ucuz geret;lere iligkin satinalma veya

sinai maliyetlerinin ttimii bir defada amortisman gideri olarak gosterilebilir.

- Kontrol Araglarimin Bakim ve Onarimm :
Olgiim ve kontrol araglarimin izienmeleri, bakim ve kalibrasyonu igin yapilan

harcamalardir.
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- Kalite Raporlarn :
Uriinlerin ve galigma tekniklerinin degerlendirilmesi igin yapilan tiim giderler.
Burada ornek olarak giivenilirlik aragtirmalan ve yararhlik kontrolleri

verilebilir,

- Laboratuvar Aragtirmalar :
Calisma tekniklerinin ve tiriinler1 degerlendirmek i¢in bilimsel laboratuvar

aragtirma giderleri.

2.5.3- Basansizhk Maliyetleri

- Iskarta :
Kalite gerekleri ve 6zelliklerini tagimayan, diizeltme ¢aligmalari ile
tyilestirilmelerine olanak bulunmayan ve yalnizca hurda degeri olan bozuk
tirGin veya pargalarin neden oldugu imalat, malzeme giderleri ile genel giderler.
Hurdalann satiimasindan elde edilen gelir genelde bu kapsama girmez.

Imalatta hammaddenin normal kesimler digindaki fireleri de bu tir giderlere
girer.

- Deger Kayiplan :
Bozuk tiriinlerin ancak ikinci kalite mal olarak piyasaya siiriilmesinden ileri

gelen kayiplar.

- Isletme I¢indeki Diizeltme Calismalan :
Uriinlerin piyasaya cikanlabilir ve boylelikle istekleri kargilayarak kendisinden
beklenen ozellikleri gosterebilir duruma getirilmesi igin miigteriye teslimat
yapiimadan dnce igletmede kot triinleri ek olarak ayiklama, diizeltme
galigmalan ve onarimlarindan kaynaklanan imalat ve malzeme giderleri ile

bunlarla ilgili genel imalat giderleri.

- Isletme Digindaki Diizeltme Calismalar
Uriinlerin istekleri karsilayabilmesi ve kendisinden beklenen kalite 6zelliklerini
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gosterebilir duruma getirilmesi igin teslimat yapildiktan sonra, fakat malin
migten tarafindan kabul edilmesinden 6nce kotii tirtinleri ek olarak ayiklama,
diizeltme gahigmalan ve onarimlarindan kaynaklanan imalat ve malzeme

giderleri ile bunlarla ilgili genel imalat giderleri.

- Ayiklama :
Kalite giivenhifi tarafindan geri ¢evrilen hatali iiriinlerin hatasiz olan grup ve
pargalanindan ayrilmasindan dogan giderler.

- Hata Nedenleri Analiz :
Hata nedenlerinin ortadan kaldinlabilmesi i¢in bunlann belirlenmesine yonelik
Ozel aragtirmalarla ilgili giderler.

- Kalite Nedeniyle Durma Siireler: :
Kalite sorunlan nedeniyle planlanmus is akis1 engellenir veya durur. Aksama

nedeniyle ara verme ve bog gecen zamanlardan dolay1 ortaya ¢ikan giderler.

- Garanti Nedeniyle Yapilan Caligmalar :
Uriiniin tesliminden sonra ortaya gikan hatalarin giderilmesi igin yapilan
giderler ve hata sonuglarindan dogan tazminat. (REFA,1989)

2.6- Kalitenin isletme Verimliliine Etkisi

Deming’ e gore kalite verimlilikte artis saglamaktadir. Uriin yada hizmet ilk
defada dogru yapildig1 takdirde, kusurlu ve hatali mamul imalati ve bunlan diizeltici
faaliyetler i¢in harcanan iggiici, makina saat kaybi azalacak, bu da verimliligi
arttiracaktir. Kalite geligtirme ¢abalaninin “arttiilmasina paralel olarak elde edilecek
olan kalite artis1 sayesinde begeni kazanmug iiriinlerin ve miigteri memnuniyetinin de
arttinimasi s6z konusu olacaktir.



Tablo 2.2 Yiiksek Kalitenin Etkileri (Tan,1991)

Miisteri Ihtiyaglarini Kargilamada Uretimde Hatasizhf Sajlamada
- Miigteri tatminini arttirir. - Hata oramim azaltir.
- Uriinleri satilabilir klar. - Yeniden isleme ve hurda oramim
azaltir.
- Rekabet giiciinii arttinr,
- Satig sonras garanti ve ariza
- Pazar payim arttirir. maliyetlerini azaltir.
- Satig hasilatim yiikseltir. - Miisteri sikayetlerini ve
tatminsizliklerini azaltir,
- Yiiksek kalite maliyetleri de - Kalite kontrol ve testlerini azaltir.
yiikseltir.
- Dagitim performansini arttinir, - Yeni iirtinlerin pazara girisini

hizlandinir.




BOLUM 3. KALITE GUVENCESI VE TOPLAM KALITE KONTROL

3.1- Kalite Giivencesi Kavram

Kalite giivencesi bir iiriin veya hizmetin kalite konusunda belirtilmig gerekleri
yerine getirmesinde yeterli giiveni saglamak igin uygulanan planh ve sistematik
etkinlikler biitiinii olarak tammlanmaktadir. Temelinde iiriin yada hizmetin gectii tim
agamalardaki talimatlar, gorev ve sorumluluk tamimlari vb. ile belgelendirmesi,
cahgmalann egitilmesi ve kalite konusunda bilinglendirilmesi ile kalitenini planlanan
diizeyde en az kaynak kullanimyla korunmasi yatmaktadir. Kullanicimin gereksinimleri
tam olarak ve belirlendigi sekilde karsilanmadif siirece kalite giivenligi sistemi
tanimlanmis sayilmaz.

Dolays: ile kalite giivencesi dogrudan kalite kontrol ile ilgili birimler diginda,
herhangi bir mal veya hizmetin son kullanictya ulagana kadar gegtigi tiim agamalarda
gorevli boliimleri de kapsamaktadir ve miigteri isteSine uygun mal ve hizmet ulagimm
ve siparig sartlarinin beklenmedik maliyetler olugturmadan saglanabilmesini giivenceye
alir.

Ulusal ve uluslararasi pazarlarda mugteriler satict firmalardan gittikge artan
oranlarda kalite giivencesinin yerine getirildifine iligkin garanti istemektedir. Bununla
ilgili olarak su nedenler siralanabilir :

- Diinya ticaretinin gittikge karmagiklagmasi, ticareri iligkilerin birbirine gok
uzak ve farkh yapidaki tilkeleri kargs kargiya getirmesi ve bunun sonunda
dinya pazarindaki ve hatta giimriik duvarlaninin kalkmasi ile i¢ pazarlarda
biyiik bir rekabet ortaminin dogmast.

- Teknolojinin gelismesi ve buna paralel olarak iiriin ve hizmetlerin giin
gectikge daha karmagik bir durum almasi, ¢evre etkeninin agirhigim artan
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bi¢imde hissettirmesi, saglik, dogal yasam ve kullaniciya zarar vermemesi

sartinin-aranmaslt.

- Kaliteli ve ucuz tiretim yapabilen iilke tiriinleri kargisinda Avrupa ve Kuzey

Amerika’ mn kaliteli fakat pahah Grinlerinin zorlanmasi .

- Avrupa toplulugu sinirlarr i¢inde dolagima girecek her iiriiniin nerede imal

edilmig olursa olsun belli minimum &zelliklere sahip olmasinin gerekliligi.

- Miisterinin kalite bilincinin giiglenmest, tiriiniin kullanim siiresi i¢inde

islevsel stireklilik disiik fiyat yerine ¢aliyma 6émrii boyunca diigiik maliyet.

Kalite giivencesi ginimiizde bir igletmenin tiimiinii kapsayan bir hedef olarak
degerlendirilmektedir. Bu nedenle ¢agdas bir igletmenin kalite politika da finans ya da
personel politikasinda oldugu gibi iist ydnetimce saptanmali ve saptanmig olan bu kalite
politikasimin gergeklestinimesi amaciyla triin veya hizmetin gegtifi tiim agamalar igin
yontem talimatlari, akis planlan olugturulmahdir. (Kordsa,1992)

Hatalardan kaginmaya yonelik bir kalite giivenlifi diigiincesi 6n plandadir.
Entegre bir kalite giivenlifi sorumlulugu 6énemli fonksiyonel béliimler igin agagida

o6zetlenmektedir :

- Pazarlama , pazarn kalite taleplerinin iiriine yansimasin, iiriiniin pazara
girmesinden sonra miigteri servisi aracilifi ile kalite hakkindaki enflasyonun

hizl ve giivenilir olarak geri dénmesini saglamaktan sorumiudur.

- Geligtirme, konstritksiyon kalitesinden ve iiriiniin 6n deneme islemlerinden

sorumludur. Uriinler emniyetle tiretilebilir ve kontrol edilebilir olmalidir.

- Malzeme boliimii, girdi kalite ve fiyatinin optimizasyonu, giivenli tagima ve

zamaninda temininden sorumludur.
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- Imalat hazirlama, imalat maliyetinin yanisira imalat emniyeti ile diizenek ve
proseslerin kalite yeterliliginden de sorumiudur. Buna kontrol faaliyetierinin
planlanmasi da dahildir.

- Imalat, yalnizca teslimati saglamaktan degil, imalat kalitesinden de
sorumiudur. Bu prosesin diizenlenmesi ve rutin kontrollan direkt kendilerince

yapilmas: gerektirir.

- Uygun olmayan paketleme, depolama ve tagima aksakliklan kaliteyi negatif
etkiler. Igili boliimlerde buna yonelik biling gelistirilmelidir.

- Bu sistemde kalite giivenligi boliimiine diigen gérev denetlemektir. Tiim kalite
sorunlarinda koordinasyon, iiriin ve sistem auditleri, damgmantk , destek,
kalite tesviki ve ortak galiyma yoluyla tiim énemli kalite kararlarinda biitiin
fonksiyonel birimlerin bir entegre kalite sistemi anlayiginda birlikte
calismalarindan sorumludur ve iriin kalitesi igin hedefler, olgiiler koyar.
(Kavrakoglu, 1992)

3.2- Kalite Giivence Sisteminin Gelisimi

llk giivenlik sistemleri gemi sanyinde gorilmektedir, daha sonra savunma
sanayide bu kavram geligmig, arkasindan ugak sanayinde tibbi cihazlar ve iiriinler
alaninda daha sonra da niikleer tesislerde zorunlu tutulmustur.

1987 yilinda uluslararas: kalite ihtiyacina cevap verecek ve birgok iilke
tarafindan kabul edilen ISO 9000 dizisi standartlan yaymnlanmigtir. Bu standartlar
onceki willardaki sistem standartlanmin bir sentezi olmaktadir ve bir ¢ok yonden
benzerlikler bulunmaktadir. Ancak buradaki ayirt edici ozellik gegmisteki kalite
giivencesinin ¢ok sayida ve titizlikle yiriitillen kontrollerle gergeklestirilmesi ve bu
nedenle ¢ok pahali bir sistem olmasiydi. Bunun nedeni de o zamanki sistemlerde
hatahlar ayiklanmak suretiyle kaliteli tiriin elde ediliyordu ve sonugta maliyetler agirt
derecede yiikseliyordu.
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Zamanla Toplam Kalite Yonetimiyle onleyici kalite anlayigt ortaya ¢ikti ve
ekonomik bir tretim sekli olustu.Iste bu yonetim sekli kalite gﬁvéncesine yanstyarak
yeni kalite giivencesi sistemlerinin yazilmasina neden oldu. Esasinda Toplam Kalite
Yonetimi ile Kalite Giivencesi arasinda biyiikk 6lgiide benzerlikler olmasina ragmen
baz: farkhiliklar vardir.

Bir kurulusta yeterli bir kalite giivence sisteminin olugturulmast oldukca
kapsamh ve titiz bir ¢alijmay1 gerektirir. Boyle bir ¢aligmanin agamalan su sekilde
olmalidir :

- Yénetici Egitimi ; Caligmalara baglamadan 6nce, bagta tepe yonetici olmak
iizere tiim yoneticilerin bir temel egitimden gegmeleri gerekir. Iki veya iig
giin siirecek bu egitimde, konu 6zlii bigimde anlatilir, temel 6geler ve

uygulama agamalari agiklanir ve yonetimin sorabilecegi sorular yanitlanir.

- Organizasyon ; Sirketin biyiikliifiine ve igin kapsamina orantili olarak bir
organizasyon gergeklestirilmelidir. Her departmanda en az bir kiginin kendi

biriminde bu konu ile sorumlu tutulmas: gerekir.

- On Degerlendirme ; Kalite giivence sistemi projesinde gorev alan yonetici ve
teknik elemanlarin yapmas: gereken ilk faaliyet, bir i¢ denetim uygulayarak
mevecut durumu bir 6n degerlendirme ile tespit etmektir. Béylece eksiklikler
daha net bir bigimde anlagilmus olacaktir.

- Planlama ; Kalite giivencest sisteminde tiim fonksiyonlar ve bunlann igerecegi
faaliyetler bir biitiin olarak ele alintr, iligkileri belirlenir ve agamalan saptanir.
On degerlendirmede de ortaya ¢ikan oncelikler 1s18inda kapsamh bir plan
yapilir. Planda safhalar ve yapilacak igin mahiyetinin yanisira gérevliler ve

terminler de belirtilir.

- Uygulamanin Degerlendirilmesi ; Ust yonetimce onaylanan planin
uygulamasi periyodik olarak degerlendirilir. Bu degerlendirmenin nasil

yapilacad, kimlerin katilacag: ve degerlendirme sonuglannin nasil uygulamaya
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déniistiriilecegi de ayrica belirlenir ve ilgililere duyurulur. Degerlendirmede

danigmanin da bulunmasi gerekir.

- i¢ Denetim ; I¢ denetimin temel amac kurulugun dig denetime hazir hale gelip
gelmedigini stnamaktir. Bu denetime genel miidiir de katilir. I¢ denetimde

tiim birimlerin kapsanmas: hedeflenir.

- Dis Denetim ; Kurulus i¢ denetimin sonuglarini degerlendirir, eksiklikleri
veya yanhglan varsa diizeltir ve dig denetime hazir duruma gelir. D1 denetim
miigteri tarafindan, miisterinin gérevlendirdigi bir denet¢i kurulug yada sistemi

belgelendirme amaci ile gelecek olan bir denetgi tarafindan gergeklegtirilebilir.

- Gelisme ; Kalite giivence sistemini tatminkar bir noktaya getirmis olan bir
kurulus ti¢ ihtimalle karsi kargiyadir. Sistemi aynen koruyabilir, geligtirebilir
veya geriye donebilir. Geriye gitmese bile sistemi aynen korumak yeterli
olmayacaktir, rakipler siirekli olarak geligtiklerinden kurulusun da kendini
yenilemest gerekir. Bu nedenle belli periyotlarda y6énetimin sistemi gézden
gecirmesi ve siirekli bir gelisme bir plan uygulamasi garttir.
(Kavrakoglu,1993)

3.3- Kalite Giivence Sisteminin Kazandirdiklan

Klasik kalite sisteminde uygulanan hatalarin aranmasi yerine, bunlanin nedenleri
lizerine gidilmesi ve hata kaynaklannmin ortadan kaldinlmasim hedefleyen Kalite

Giivencesiyle saglanan faydalan séyle siralamak miimkindiir

- Kalitede streklilik

- Daha iyi rekabet olanag

- Miisterinin giiven duygusu

- Zaman 1gerisinde ve sistemin bagarisi oraninda kalie kontrol igleminin
kapsamimn giderek daraltiimasi

- Yiiksek verim

- Cagdag bir galiyma ortamu
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- Caliganlarda yiiksek motivasyon
- Minumum maliyet

- Maksimum giivence
3.4- Toplam Kalite Yonetimi

Endistri devriminden once iretim ve kalite kontrol faaliyetleri birbirinin
aynlamaz pargasi durumdaydi. Uretimi gergeklestiren ustalar tiretim agamalarinda ve
mallarim satmadan once mutlaka kontrol etmek ve gerekli dizeltmeleri saglamak

zorundaydilar.

Endiistri devrimi ve seri tretim yontemlerinin yaygmlagmaya baglamasi ile
birlikte iretim ve kalite kontrol operasyonlan birbirinden aymidilar. Isletmelerde
muayeneciler diger igcilerin drettifi Uriinlei kontrol etmege basladilar, fakat
muayenecilerin tek yaptif1 miigteriye hatali mal gitmemesi i¢in ayiklama yapmaktan
ibaretti. (Gozli, 1990)

Teknolojinin ilerlemesi ile istatistiksel kalite kontrol yontemleri yaygmlagmaya
bagladi. Artik kalite kontroliin amaci hatalan ayiklama degil sapmalan takip etme ve
bunlarin diizeltilmeleri igin gerekli degisikliklerin yapiimas: oldu.

Japonya’da kalite yonetimi olgusu kalite kontrol ¢aligmalan ile baglamigtir.
Toplam Kalite Yonetimi’ne su yaklagimlar vardir

“Istatistiksel Kalite Kontrol bir iiriiniin en ekonomik fakat buna kargin en iist
diizeyde faydaya ve pazara sahip olabilmesi igin tiretimin tiim sathalarinda uygulanmasi
gereken istatistiksel prensipler ve tekniklerdir.”

DEMING

“Kalite Kontrol Istatistiksel metod aragalrma dayandirilan  kalite
spesifikasyonlaninin yerlestirilmesi ve basarili olabilmesi igin ortalamalarin istatistiksel
kalite kontrol parcalariyla toplam olarak ele alinmasidir.”

JURAN
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“Kalite Kontrol bir uriintin veya hizmet kalitesinde verilen ihtiyaglar kargilayan
operasyonel teknikler ve aktiviteler ve bunlarin uygulanmasidir.”
AMERIKAN ULUSAL STANDARTLARI

Japonlann PDCA ¢emberi kalite kontrolii en iyi tarifleyen tammdr :

Action K N Plan
Check &y Do

Toplam kalite yonetimi organizasyondaki pazar aragtirma, aragtirma-geligtirme,

iirlin ve hizmet operasyonlarim planlama, malzeme tedarigi, tiretim ve hizmet gibi kalite
faaliyetlerine biitiinsel olarak sistematik yaklagmadir. Tiim bu aktivitelere bir biitiin
olarak yaklagildiginda iretilen tiriin veya hizmetin en ekonomik olarak miisteri
ihtiyacalarini kargilamasidir. (Corrigan, 1994)

Deming’in 14 temel kural :

1- Uriin ve servislerde iyilestirme amacin siirekli kilin

2- Yeni bir yonetim felsefesini uygulamaya koyun

3- Kalitenin stirekli iyilegtirmeyi tiim siireglerinize yayin ve devamhhim
saglayin

4- Iginizdeki bagariyr sadece fiyatlara gore degerlendirme ahgkanhgmzdan
vazgecin

5- iglerinden gurur duymalarini énleyecek engelleri yok edin

6- Egitimi kurumlagtinn

7- Liderlik mekanizmasi olugturun

8- Korku engelini yokedin

9- Cesitli birimler ve yonetim arasindaki engelleri yokedin

10- Calisanlan zorlamaktan, onlara sloganlar ve niimerik hedefler vermekten

vazgegin
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11- Igyerlerine 6zgii niimerik hedef ve kotalan yok edin. Kisileri bu rakamlara
gore degerlendirmeyin

12- Caliganlann saglanmasi igin denetimlere giivenmeyin

13- Kisi gelistirmeye yonelik egitim ¢aligmalarin destekleyin

14- Donigiimii gergeklestirecek somut igleri yapin
(Toplam Kalite Yonetimi Aragtirma Komitesi, 1994)

3.4.1- Kalitenin Olciilmesi

Kalitenin olgtlmesi tiim organizasyonun birimlerinde bir motivasyona sebep
olmasi nedeniyle gok onemlidir. Kalitenin 6lgiilmesinin bir bagka avantaji ise kalite

yonetimi ¢ercevesinde ddillendirme yontemi ile kalitenin gelisimini saglamasidir.

Kaliteye bagh 6zelliklerin en anlagilir ve hesaplanabilir sekli ancak
sayisallagtinlmasi ile miimkiindiir. Sayisallastirabilmesi igin de agagidaki sekilde bir

Ol¢iim sisteminin kurulmasi gereklidir :

1- Olgiim birimi : kalite 6zelliklerinin ve bu 6zelliklerin en iyi tanimim yapabilen

bir sayisallagtirma birimi bulunmalidir.

2- Sensor : bulunan sayisal degerleri 6l¢iim birimi cinsinden ifade edebilecek bir

metod veya aygiti gelistinilmelidir.
3.4.2- Maliyetlerin Diisiiriilmesi

Klasik yonetim anlayigina gore kalie ile maliyet geligir, ¢iinkii bu anlayiga gore
daha kaliteli mal iiretiminde hatalari 6nleme maliyeti azalirken hata maliyeti artmakte ve
belirli bir optimum noktadan daha kaliteli mal Giretmek, toplam maliyeti arttinici bir
etmen olarak oniimiize ¢ikmaktadir.
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Hurda
2 Kalite Uriin
Reklamasyon
~____Kalite Kontrol Giderleri

Olgiilebilen Kalite(sizlik)
Maliyeti Etkileri hemen
goriliir

—
Olgiilemeyen Miisteri Kayb1
Kalite(sizlik) Pazar Kayb uzun vadede
Maliyetleri Giliven Kayb goriiliir

Sekil 3.1 Kalite Buzdag (Kavrakoglu,1992)

1- Hatalar1 6nleme maliyetlerinin agin yiiksek seviyelere ¢ikmasmi 6nlemek
amaci ile bir kistm muayeneden vazgegilerek kalitenin mutlaka énleyici yaklasimla
saglanmasi gerekmektedir.

2- Daha gergekgti bir yaklagimla olgiilemeyen hatalann maliyetinin de hesaba
katiimasi gereklidir.

3.4.3- Liderlik ve Yonetimin Sorumlulugu

Yonetim kademesinde olan her idarecinin iki temel gorevi vardir :

1- Kurulusun performansin: yiikselten sistemler kurmak ve geligtirmek

2- Mevcut sistemin giktisint hedeflerle karsilagtirmak farka gore gerekli
miidahalelerde bulunmak.

0 Yetki ve Sorumluluk Dagiimi (%) 100

Tepe Yonetici
Sistem

Ust Kademe
Yonetici
Orta Kademe
Yonetici .
) Sistem I¢inde
Ilk Kademe Calisma
Yonetici Sorumlulugu
Is¢i,Memur

Sekil 3.2 Yetki ve Sorumluluk Dagilimi (Kavrakogiu,1993)
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Burada en 6nemli 6zellik yonetimin direkt sistem kurucu olarak gérev
almasidir. Diger elemanlar baz1 6nerileri getirilebilirler fakat bu onlarin sorumluluklan
dahilinde degildir. Onlar sadece yonetim tarafindan kurulan sistem iginde galigmakla
gorevlidirler. Buna gore yonetim kademesi arttikga sistem gelistirme ve sorumluluklan
da artar.

Gergekte insan kaynaklarini planlayan uygulayan yéneticilerdir ve eger insandan
kaynaklanan bazi hatalar, aksamalar meydana geliyorsa bu hata veya aksamalarin
etkilerini en aza indirici egitim, i§ zenginlegtirme, motive edici sistemler vs. sistemleri
gelistirmek y6netimin sorumlulugu altindadir.

3.4.4- Hedeflerle Yonetim

Toplam kalite yonetiminde de destekledigi en etkin yonetim araglarindan biri
hedeflerle yonetimdir. Hedeflerle yonetimin amaglan :

- Ust yonetim tarafindan belirlen yillik hedefler dogrultusunda iyi sonug
alabilmek igin gerekli uygulamalan yerine getirmesini

- Kesin ve agik uygulama hedefleri segmesi ve sirketin gelismesi igin belirlenen
hedeflere ulagabilmek i¢in Gnemli noktalarin belirlenmesini

- Hedeflere ulagmak igin uygulama plam ile fiili ger¢eklesme durumunun
incelenmesi ve boylelikle sirket biitiinii iginde, sirketin sistematik ve etkili

sekilde ¢alismasini temin eder.
Yapilan ¢aligmalarda elde edilen sonuglar :

- Geligimi arttirmak yoninden herkesin bilinglenmesini ve yetenegini arttirir.

- Daha biiyiik bir gii¢ olabilmek i¢in girket genelinde herkesin katilimini tegvik
eder.

- Insan, malzeme, para gibi yonetim kaynaklan verimi bir sekilde kullanilir.

- Sirket i¢inde galiyma yontemi geligtirir.
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3.5- Kalite Cemberleri

Yakin gegmise kadar savunulan Taylor’un yonetim modelinde yonetim,
denetim, planlama , uygulama gibi iglevler kesin sinirlar ile birbirlerinden ayrilmiglar ve
orgiitte ok farkli roller alarak bireylere verilmistir. Basan ile uygulandigi donemlerde
mevcut isgliciiniin egitim diizeyinin diigiikligi, beklentilerinin sinirh olusu, isgiicii adeta
robotlastiriims isler pargalara boliinmiis, standartlar saptanmig, dolayis ile verimlilik
arttinimaya caliplmigtir. Insanlar adeta makinamn bir pargasiymis gibi goriilmiis,
insanin psikolojik, sosyal ve biolojik gereksinimleri olan bir varlik oldugu unutulmustur.

Verimlilik ancak kisisel ¢aligmalarin etkin bir tarzda koordine edilmesiyle ve
igbirlik¢i uzun vadeli bir yaklagimla ¢aliganlara insiyatif verilerek céziilebilecek bir
sorundur. Verimlilik artiginda kilit etken galiganlarin yénetime katilmasini savunmaktir,

Insanlar sayg: gordiikleri, yaptiklan igin gergekten bir anlami oldugunu
hissettikleri bir yerde galigmalan idealdir ve insam insan yapan diisiiniilme yetenegidir.
Isgiiciinii her isin standartlarina gore disiplinli olarak galigmaktansa, bir sorunla
kargilagtiklarinda diigtintip soru sormalann saglayacak hale getirilmesi gerekir. Kalite

gemberlerinin yonetim felsefesi budur.

Kalite gemberleri aynt meslek, faaliyet i¢inde olan sayilar1 3-10 kigi arasinda
degisen goniilli kigilerin olugturdugu bir gruptur. Grup ¢alisanlarin kendilerinden belirli
kigisel ya da orgiitsel amaglanim gergeklestirmek igin olusturdukian dogal birimlerdir.
Olusan birim, ¢alisanlarin yeteneklerini ve kendilerini oldugu gibi ortaya koymaktan
¢ekinmedikleri bir ortamdir.

Kalite gemberlerinin amaglan arasinda; hatalan azaltmak, daha etkin ekip
caliymas! yaratmak, ige karg ilgiyi arttirmak, ¢alisanlanin motivasyonunu arttirmak,
sorun ¢dzme yetenegini arttirmak, sirket ici iletigimi gelistirmek, insanlarin
distiniilmesini saglamak, yonetici - ig¢i iligkilerini arttirmak sayilabilir.
(Kavrakoglu,1992)
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Kalite Giivence Sistemi ve Toplam Kalite Yonetimi Arasindaki

Her ne kadar kalite giivence sistemleri, toplam kalite yonetiminin firma
biinyesine yerlesmesinde onciiliik etse dahi bu iki felsefe arasinda bir takim ayricaliklar

bulunmaktadir.
Tablo 3.1 Kalite Giivence Sistemi ve Toplam Kalite Yonetimi Arasindaki
Farkliliklar
AMAC VE Tipik olarak iiriin ve iirtin kalitesiyle Tiim faaliyetlerde dogru isleri,
KAPSAM ilgili konularda tammlanmig miisteri ilk seferde, dogru olarak y:
isteklerini yerine getirmeyi garantilemek. | bu yolla miikkemmel sitreglere
ve dolayisiyla basarilt
sonuclara ulagmak.
SORUMLULUH Tipik olarak kalite profesyonellerinin Tiim fonksiyon ve kademelerin
VE KATILIM | dnciiliigiinde ve denetiminde bir ilerleyis | topyekiin sorumluluk ve ¢abast
ve gelisme. ile siirekli gelisme.
FAYDALAR | Uriin kalitesinin dogrudan ya da dolayli | Kalite Giivencesi tam anlamyla|
olarak etkileyen siireglerde etkin kontrol | saglayarak tiim faaliyetlerde
mekanizmalan olugturmak, bu yolla dis | hatalan ve gereksiz kayiplan
hatalar1 azaltmak ve i¢ kayiplarda diisiisler] sifira indirmek; mutlu,
saglamak. demokratik, yaratici bir ig
ortami ve miikemmel bir bilgi
organizasyonu olusturarak
sirket hedeflerine ulagmak.
ODAK Mal ve hizmet saglanan dig miisteriler. Uriin, bilgi ve hizmet verilen
NOKTASI tiim kurulus igi blimler ve
chs miisteriler.




BOLUM4. IS0 9000 KALITE GUVENCE SiSTEMi

4.,1- ISO 9000 Kalite Standartlarinin Tanim

TS-ISO 9000 kalite standartlar serisi, tedarikgi firmalar, bunlarin miigterileri ve
belgelendirme kuruluglanmin kullanimi igin yayinlanmig, ISO 9000 kalite standartlan
serisinin tam bir ¢evirisidir. Bu standartlar kaliteye 6nem verildiginin ve kalite
ihtiyagalaninin kargilanabileceginin miisterilere kamitlayacak etkin bir kalite sisteminin
nasil kurulabilecegini, dokiimante edilebilecegini ve siireklilifinin saglanabilecegi

konusunda yol gosterir.

Bu standartlann bagka bir tamimi ise su sekilde verilebilir : ISO 9000 gerek bir
kalite sistemi olusturabilmek gerekse mevcut bir kalite sistemini degerlendirmek
amaciyla kullamlabilen bir kalite yonetim sistemi modelidir. Bu ise birgok endiistrilesmig
ulkede kabul goren bir standarda uyguniuk demektir. S6z konusu model sagduyuya
dayal bir yonetim sistemi i¢in bir dizi sart siralamakta ve uygulama igin gerekli araglan
vermektedir. Diger yandan model, onu uygulayan kurulusa operasyon maliyetlerinin
azaltilamsi, yonetim kontroliinde ve organizasyonun toplam etkinliinde iyilegtirmeler
yapilamst firsatim verir.

ISO 9000 standartlar serisi bir imalat organizasyonunun terminolojisi ile
yazilmis olmakla birlikte; hizmet, yazilm vb. sektorlerde faaliyet gosteren herhangi bir
organizasyona da uygulanabilir 6zellie sahiptir.

Uluslararas: alanda kabul gormiis olan bu standartlar konuyla ilgili taraflann
genel goriisiini yansitmaktadir. Standart, beklenen kalite sistemi modelini kolayhkla ve
verimlilikle uygulanabilmesini saglamak amaciyla bazi béliimlere aynimigtir,
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4.2- ISO 9000 Kalite Standartlarimin Béliimleri ve Karsilastirilmasi

Standartin ti¢ ana kismu su sekilde siralanmaktadir :

- ISO 9001 - Tasanm/Gelistirme / Uretim / Tesis ve Hizmette Kalite Giivencesi
Modeli

- ISO 9002 - Uretim ve Tesiste Kalite Giivencesi Modeli

- ISO 9003 - Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi Modeli

Bunlarn diginda agiklayic: ve tavsiye nitelifi tagiyan ve heniiz bir kismu taslak
agamasinda olan sistem standartlan da siralanmgtir

- ISO 9000 Sec¢im ve Kullanim Kilavuzu

- 1SO 9000-2.2 ISO 9001, 9002 ve 9003 i¢in Uygulama Kilavuzu

- ISO 9000-3 Yazilimin Gelistirilmesi, Tedariki ve Desteklenmesi i¢in
ISO 9001 Uygulama Modeli

- ISO 9004 Kalite Yoénetimi ve Kalite Sistemi Elemanlan Kilavuzu

- ISO 9004-2 Hizmet Sektorii igin Kalite Giivencesi Modeli

- ISO 9004-3 Proses icin Kalite Giivencesi Modeli

- ISO 9004-4 Kalite Gelistirme Kilavuzu

ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi Standartlan Secim ve Kullanim
Kilavuzunun kapsam ve uygulama alan: :
1- Temel kalite kavramlan arasindaki farklilik ve illigkilere agiklik kazandirmak.
2- Kurulus igi kalite yonetimi ve kurulug digi kalite giivencesi amagclanyla
kullamlabilen kalite sistemi ile ilgili standart serisinin se¢im ve kullanim
kurallarim belirlemek tizere yol gostermektir. (Corrigan, 1994)

Bu standartta yonetim ve kalite giivencesi politikasiin uygulamaya
konulmasindaki esaslar bulunmaktadir. Farkli kalite kavramlan arasindaki iligki ve ii¢
modelin kullanim kurallan bu standartta belirtilmektedir.

ISO 9001 : Bu model tasarim / geligtirme, imalat ve / veya montaj yapan ve

servis hizmeti goren kuruluglarin yerine getirmesi gereken sartlani vermektedir ve
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tedarikgi tarafindan tasarimdan hizmete kadar olan agamalarda belirlenen ihtiyaglara

uygunlugu giivence altina almak amaciyla kullanilir.

ISO 9002 : Uriinle rigin belirlenen sartlarin daha onceden hazirlanmis tasarim
ve sartnamelerde belirtildigi durumlarda kullamilir ve 6zellikle tasarlanms ve
onaylanmig tasanimlarn imalatim yapan kuruluglar igin uygundur. ISO 9001°in sartlan
ISO 9002’den daha siki degildir. Gergekte standartta verilen hususlarnin tamamina
yakini birbirinin aynisidir. Yalmz ISO 9002 tasarim / gelistirme ve servis modiillerini
kapsamamaktadir.

ISO 9003 : Basit imalat adimlarina sahip ve mamul 6zelliklerinin saglandigi son
kontrollerde onaylanabilecegi mamulleri tireten kuruluglar tarafindan uygulamir. Firma
bitmis yan mamulleri alarak bunlan monte etmek durumunda ise ve bu i§ igin
misterinin tasanmunt kullaniyorsa, bu durumda ISO 9003 en uygun kalite sistem
standardidir. Bu modelde ISO 9004’ de yer alan kalite sistem standartlarmin yansi

Ongoriilmis ve 2. modelden daha esnek diigtiniilmiistiir.

Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Elemanlani Kilavuzu kapsam ve uygulama
alami : Kalite yonetimi sisteminin geligtirigerek tatbik edilmesi i¢in temel elemanlan
tanimlamak ve ISO 9000 ve sistem standartlarinda karsihikli referans gosterilen kalite
sistem elemanlarimiin her birinin irdelenmesini saglamaktir. ISO 9004 kalite yonetimi
konusunda bir kilavuzdur.

Tablo 4.1° de ISO 9000 Standartlar1 arasindaki farkliliklar verilmigtir.

Her standarttaki gereklilk sayisi farkliliklar gostermekle beraber hepsinde
agagidaki faktorler yer alir :

- Kalite Yénetimi Sistemi

- Misteri Gerekliliklerinin Kargilanmasi
- Digsal Faktorler Uzerinde Kontrol

- I¢sel Faktorler Uzerinde Kontrol

- Uygunlugun Gosterilmesi

- Uriin / Hizmet Kalitesinin Korunmas1
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- Satis Sonras1 Hizmetler

Tablo 4.1 ISO 9000 Standartlarinin Kargilagtinlmasi (Yenersoy, 1994)

ISO 9000 Maddesi IS0 9001 | ISO 9002[ ISO 9003

4~ Yontimin Sorumlulugu 4.1* | 41+ | 4.1/
5 Kalite Sisteminin Prensipleri 42% | 42% | 42+
5.4~ Kalite Sisteminin f¢ Tetkiki 4.17%| 4.16+| -
6- Kalite Maliyetleri - - -
7- Pazarlamada Kalite
( Sozlesmenin G6zden Gegirilmesi ) 43+ | 43+ | -
8- Tasarim ve Spesifikasyonlarda Kalite
( Tasanm Kontrol ) 44+ | - -
9- Teminde Kalite (Satinalma ) 46% | 45% | -
10- Uretimde Kalite ( Proses Kontrol ) 49% | 48* | -
11- Uretim Kontrol ) 49*% | 48*% | -
11.2- Malzeme Kontrol ve Izlenebilirlik
( Uriine Kimlik Verme ve Izlenebilirlik 48% | 4.7¢ | 44+
11.7- Kontrol ve Dogrulama Durumu
( Muayene ve Test ) 4.12%1 4.11*| 4.7+
12- Uriin Dogrulamas: ( Muayene Ve Test) 4.10%| 49% | 45+
13- Olgme ve Test Ekipmaninin Kontrolii
( Muayene Olgme ve Test Ekipmani) 4.11%| 4.10% | 4.6+
14- Uygunsuzluk 3
{ Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii ) 4.13% | 4.12*%] 4.8+
15- Diizeltici Eylem 4.14%| 4.13*| -
16- Tasima ve Uretim Sonrasi Fonksiyonlar
( Tasima, Depolama, Paketleme, Teslim) 4.15%1 4.14*] 4.19+
16.2- Satis Sonras1 Servis 4.19%| - -
17- Kalite Kayitlan ve Belgeleme
( Belge Kontrol ) » 45% | 44* | 4.10+
18- Personel ( Egitim ) 4.18% | 4.17+| 4.17/

19- Uriin Emniyeti ve Sorumiuluklar - - -

20- istatistiksel Yontemlerin Kullanim

( Istatistiksel Yéntemler) 420%| 4.18%| 4.12+
- Satinalicimin verdigi Uriinler 47% | 46* | -
* Tam Gereksinme
+ ISO 9001’e gore daha zayif

/ 1SO 9002’¢ gore daha zayif
- Bu eleman yok
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4.3- ISO 9000 Standartlarmin Alici ve Satia Firmalara Kazandirdiklar:
4.3.1- Alic1 Firmalara Kazandirdiklarn

1- Isteklerin dogru anlagildiginin saghkh kaydedildiginin ve karsilandiginin
giivencesi

2- Saticilarin1 denetlemek igin yapacag: giderlerin ortadan kaldiriimasi

3- Ihtiyaglarin aminda ve hedeflenen kalitede kargilanacaginin giivencesi

4- Sikayetlerin titizlikle incelenmesi ve saticimin tekrarlanmasim dnleyici
tedbirlen almasi

5- Saticitann kendi Griinlerini tretirken kullandiklan hammadde iireticilerine de

kalite giivence sistemini anlatmasi
4.3.2- Saticx Firmalara Kazandirdiklan

1- Maliyetlerde Diigme

2- Organizasyonun tiimiinde bir verim artis1

3- Uretimde, verimlilikte, ydnetimin kontroliinde ve kalitesinde temizlik-
intizamda ve igin kalitesinde bir gelisme

4- Faaliyetlerin daha iyi planlanmasi

5- Problemlerin daha hizh ¢oziilmesi-

6- Pazarda imajin artmasi

7- Rakiplere uistiinlitk saglama

8- Alicinin giivenini saglama

9- Hurda, tamir ve yeniden igleme gibi maliyetlerin azalmasi saglanir.
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4.4- ISO 9000 Kalite Sistemi Sartlan
4.4.1- Yonetimin Sorumlulugu
4.4.1.1- Kalite Politikas:

Firma yonetimi, firmanin dier politikalarina uygumlu olmasi kaydiyla bir
birlesik Kalite Politikas1 tespit etmeli, geligtirmeli ve devamim saglayacak onlemler
almahdir. Kalite Politikasinin Ozellikle st yOnetimin imzasim tagimasi gerekir,
boylelikle iist yonetim olaya katlsmini resmilestirit. Aym sekilde kalite politikast
kontrolli bir dokiiman olarak degerlendirilmeli ve Kalite El Kitabinin icerisinde yer
almahdir. Ust yonetim onayladign ve firma organizasyonu igerisinde tiim gahganlara
ulasacak sekilde dagittif kalite politikasinda agagida belirtilen hususlan g6z oniinde
tutmahdir :

- politika, kolay anlagtilir bir dilde ifade edilmelidir,

- politika, kurulug amaglarna uygun olmalidir,

- hedefler hem iddiali hem de bagarilabilir olmahdir,

- yonetim stirekli olarak etkili ve hissedilir bir baghlk gostermelidir.
(CEFIC, 1990)

Kalite politikasinda belirtilen hususlar uygulamalarda kendini gostermelidir.
Firma biinyesinde yapilan egitimlere aynimiy kaynaklar, egitimlerin nitelii, egitimlerin
sonucunda gergeklestirilen iyilestirmeler ve yapilan egitim programlarina iist ve orta
kademe yoneticilerin katihmi da firmada mevcut olan kalite kiiltiiriiniin hayata gegirilip
gegiriimediZi konusunda bir fikir verecektir. Kalite politikasinin ¢alisaniara tanitiimas
ve cagdas kalite anlayiginin gereklerinin anlatilmast amaciyla diizenlenen egitim
toplahulannm katihm listeleri de gozden gegirilmesi gereken kayit ve dokiimanlar
arasinda yer alir. (Kalder, 1995b)
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4.4.1.2 - Organizasyon

a- Sorumluluk ve Yetki

Kalitenin bir inang oldugu ve dolayisiyle esas olanin, ne gorevde olursa
olsun herkesin herhangi bir denetime gerek olmaksizin igini ilk seferde dogru olarak
yapmasi gerektigi unutulmamalidir. Kurulug iginde kalite yonetim sistemini yerlegtirmek
icin sorumluluk, yetki ve bunlar arasindaki iligkilerin agik bir bigimde tanmimlanmasi,
saglanmas: gereken sartlann baginda gelir. Bunun i¢in firma ya da organizasyon
biriminin giincel, yani son durumu yansitan ve yetkili kigiler tarafindan onaylanmig bir
organizasyon gemasinin mevcudiyeti gereklidir. Bunun yam sira Kalite Yénetim
Sisteminin, yani Kalite Giivencesi, Kalite Kontrol, Kalite Saglama ve diger pek gok isim
altinda faaliyet gostern kalite biriminin biitiin organizasyon igerisindeki yerini ve diger
birimlerle ve 6zellikle tist yonetimle iligkisini gésterir bir organizasyon semasi, gorev ve
sorumluluklan tarifleyen dokiimanlar da yine gereklidir. Sekil 4.1 uygun ve uygun

olmayan organizasyon semalarina birer 6rnektir.

So6z konusu organizasyon semasimn ve gorev ve sorumluluklarin en
kiigiik organizasyon birimine kadar inen bir detayda olmasi gereklidir. Kaliteyi
etkileyen igleri yoneten, uygulayan ve dogrulayan biitiin personelin sorumluluk, yetki ve
kargilikhi iligkileri 6zellikle agaSida belirtilen konularda bagimsiz olarak galiymasi ve
yetkili olmasi gereken personel igin tammlanmal: ve dokiimante edilmelidir :

- liriin, proses ve kalite sistemine yonelik olugabilecek uygunsuziuklan
Onleyecek faaliyetleri baglatmak,

- Uiriin, proses ve kalite sistemine yonelik problemleri tespit etmek ve
gerekli kayitlan tutmak,

- belirlenmis yollar igin ¢6ziim 6nerisinde bulunmak ve uygulanmasini
saglamak,

- tatmin edici olmayan durumlar ortadan kalkincaya kadar uygun
olamayan Griiniin prosesi, dagitimt ve tesisini kontrol altinda tutmak.
(Inter. Stand., 1994)



Bu dokiiman, ornegin satinalma gibi, tasarim gibi 6zellikle birgok organizasyon
biriminin katthmim gerektiren bir i akigmnin gesitli agamalarina iligkin yetki ve
sorumluluklan belirleyen bir matris, bir tablo olabilecedi gibi, is akisimn bitiiniinii
tariflerken bu bitiin igerisinde yeri geldikge yetki ve sorumluluklart veren bir prosediir,
bir yontem talimat: olabilir.

Kalite biriminin bagimsizlig1, yani prosesin ya da mamuliin ilgili kriterleri
saglamadifim gordigi anda iiretim biriminde iiretimi durdurabilme yetkisi diger Snemli
bir konudur. Kalite muayene fonksiyonunun iiretim biriminden bagimsiziig firmanm
kalite kiiltiiriiyle oldukga yakindan ilgilidir. Cagdas kalite anlayiginin tiim boyutlan ile,
ve gercek anlamda yerlestigi firmalarda, diger bir deyisgle gelismis bir kalite diizeyine
sahip kuruluslarda Yonetim Temsilcisi, kalite fonksiyonu disinda tasarim, planlama ve
hatta tretim fonksiyonlarindan sorumlu bir kigi de olabilir. Firmalarda en gok goriilen
organizasyonel durum Yonetim Temsilcisi yani Kalite Sorumlusunun dogrudan Genel
Midiir ya da Genel Miidiir Yardimcilarindan birine baglh olmasi ya da bu gérevi bu

kigilerden birinin tistlenmesidir.

BASKAN
T
BASKAN
YARDIMCISI
[ 1 l T 1 —1
imalat Md. Satis Md. Satinalma Md.| { Insan Kalite
Kaynaklan M{ | Giivencesi Md|
Uretim Cizelgeleme Pazarlama Satmalicilar | Egitim
Uretim Parcalar Miigteri Giivenlik
Hizmetleri :
Bakim Halkla Hiskiler
Malzeme Kontrol
Kalite Miihendisi
Kalite Kontrol Nezaretgisi
Analiz
Kalibrasyon
Kalite El Kitab1 Hz.
Kalite Tetkiki

Sekil 4.1 ISO standartlarina uygun olmayan organizasyon semasi (Yenersoy,1994)
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BASKAN
1
BASKAN
Y. IMCISI
I | T I 1
malat Md. Satig Md. Satinalma Md.| { Insan Kalite
Kaynaklar1 Mq | Giivencesi Md|
Uretim Cizelgeleme Pazarlama Satinalicilar Egitim Kalite E1K.
| Hazirlayicisi
Uretim Pargalan Miisteri Giivenlik —
Hizmetleri — . | Kalite Tetkiki
Bakim Halkla lligkiler |———————
. |Kalite Miih.
Malzeme Kontrol
Kalite Kontrol
Teslim Nezaretgisi
Envanter Analiz
Kalibrasyon

Sekil 4.2 ISO Standardina uygun olan organizasyon semasi (Yenersoy, 1994)

Her halilkarda Kalite Sorumlusu ve eger farkhi bir kigiyse Kalite
Miidiiriiniin gérev ve sorumluluklan, yukanda belirtildigi iizere tiretimin durdurulma

yetkisi ve karar alma mekanizmas: igerisindeki yerleri tammmlanmali ve dokiimante
edilmelidir. (Kalder, 1995b)

b- Dogrulama Kaynaklar: ve Personeli

Firma yonetimi iy performansim ve kurulus i¢i kalite tetkiklerini
kapsayan faaliyetleri igin egitilmig personelin goreviendirilmesi dahil kaynak ihtiyacin
belirlemeli ve uygun kaynaklan temin etmelidir. Kurulus igi kalite tetkiki bir dogrulama
islemidir. Dogrulama faaliyetleri {i¢ ana baglik altinda ele alinabilir. Bunlardan ilki iiriin
bazinda yapilan Kalite Muayenelerine déniiktiir. Uriiniin 6nceden belirlenmis olan
spesifikasyonlan, kriterleri ya da standart degerleri sagladig :

- labaratuar testleri,
- proses kontrol verileri,

- yan sanayi verileri,



42

- performans / tip testleri ve / veya,
- girdi, imalat ve son muayene iglemleri ile dogrulanmalidir.
(Kalder, 1995b)

Dogrulama hususunda ele alinacak ikinci faaliyet Tasanm fonksivonu
cercevesinde gerceklestirilen Tasanm dogrulamasidir. Kurulug ici kalite denetimleri
(Auditler) firma biinyesinde TS ISO 9000’e iligkin viiriitillen faaliyetlerin dokiimante
edilmis olan prosediirlere uygun bir bigimde yiiriitiilmesini giivence altina almaktadr.

Dogrulama faaliyetleri igin yeterli alan, donamim, tesis ve personel
saglanmalidir. Dogrulama personeli bu gorevi yiriitmek igin egitimden gegirilmelidir.
Bu ekip bir yada birgok kisiden olusabilir ve birgok disiplini kapsayabilir; ancak tetkikin
yapilacag alanlarda gorevli olan kisilere tetkik ekibinde yer verilmemesi iizerinde
onemle durulmas: gereken bir konudur. Gerek duyuldugunda dogrulama galigmalarini
yiiriitmek iizere firma digindan bir uzman goérevlendirilebilir. (CEFIC, 1990)

c- Yonetim Temsilcisi

Yonetim Temsilcisi, st yonetim adina firmanin kalite sisteminin
kurulusu, iyilestiriimesi ve giincellegtirilmesi ve bu gergevede yiirtitiilen tiim faaliyetlerin
koordinasyonundan sorumlu olarak yonetim kademesi igerisinde segilen bir yoneticidir.
Yonetim Temsilcisi, bu gorevi asil gorevinin yamswa yiiriitebilir ve sorumluluk
kendisinde kalmak kaydiyla bagkasmna delege edebilir. Yonetim Temsilciligi genellikle
kuruluglarda aym zamanda kalite fonksiyonunu yiiriiten Kalite Miidiirii, Kalite Giivence
Miidira, Kalite Kontrol Midiirii vb. tarafindan istlenilir. Bu sekilde c¢alisan bir yénetim
temsicisinin temel gorevlerini siralayacak olursak :

- firma biinyesindeki organizasyon birimlerine kalite giivencesi ile ilgili

problemlerinde danigmanhk yapmak,

- firma biinyesindeki organizasyon birimlerinde ve yan sanayi

kuruluslarinda kalite giivencesi agisindan zayif noktalan saptamak,

- proje bazinda yapilan gahgmalarda, firmadaki farkli organizasyon

birimleri, yan sanayiciler ve miisteriler arasinda kalite giivencesi

konularinda koordinasyonu saglamak,
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- kurulus igi kalite denetimlert ile kalite sisteminin uygunlugunu, yani
faaliyetlerin yazili dokiimantasyona gore yapilip yapilmadigim ve
etkinligini, yani hata oranlarinda, miisteri sikayetlerinde ve kalitesizlik
maliyetlerinde bir azalma olup olmadigim belirlenmek,

- kalite egitimlerini planlamak, koordine etmek ve uygulanmak

- kalite kampanyalan, kalite cemberleri ve oneri sistemleri ile personelin
kalite bilincini geligtirmek.

Miisteri, yan sanayi ve belgelendirme kurulusu ile firma arasinda iletigim
kurmakla gorevli olan Yonetim Temsilcisi, kurulusun ISO 9000 standardinin
gereklerine uygunlugunu takip etmeli ve eksik ve zayif noktalar saptayarak diizeltici
Onlemlerin alinmasim saglamalidir. (Kalder, 1995b)

4.4.1.3- Yonetimin Gozden Gecirmesi

Firmamn yiritme yetkisine sahip yonetimi, kalite sisteminin uygunlugunun
stireklilifini, bu standardin sartlarim ve belirlenmis kalite politikasim ve hedeflerini
kargilamadaki etkinligini yilda en az bir kez gozden gegirmesi gerekir. Gozden gegirme
kurulu miimkin oldugu kadar ist diizey ilgililerden olusmahdir. Kurula ar-ge, mali isler
gibi bolimlerden de temsilciler katilabilir. Kurul 6nemli degisiklikler ya da kaynaklar
konusunda bir gereksinmeyi ortaya koyabilir ve bu nedenle yardimci olabilecek
gorevlilerin kurulda bulunmas: bityiikk 6nem tagir.

Yonetimin Gdzden Gegirmesi toplantilarinda kalite sistem dokiimantasyonu baz
almarak i¢ kalite denetimleri, hata kaynaklanmi ortadan kaldirmak amac ile
gerceklestirilen faaliyetler, kalite maliyetleri sistemi, eSitim, motivasyon, yan sanayine
iligkin cahigmalar ve ilgili dier hususlar goriisiilmektedir. Ele alinan konular ve kararlar
bir raporla kayitlara gegirilir. Kalite ile ilgili problemler, sadece Yonetimin Gozden
Gegirmesi toplantisinda bir kez gériigiilmez, konu giindemde kaldif: siirece gelismeler
siirekli olarak takip edilir ve periyodik olarak yapilan kalite toplantilarinda ele ahnir.

Yonetimin Gozden Gegirmesi toplantisina girdi olusturabilecek bazi kaynaklar
sOyle siralanabilir:

- i¢ kalite denetim raporlari,



- g6zlem raporlan,

- kalite yada kalitesizlik maliyeti raporlan,

- miigteri sikayetleri,

- pazardan gelen bilgiler,

- kalite muayene raporlari,

- bakim raporlari,

- gevre korumaya iligkin bilgi ve raporlar. (Kalder, 1995b)

4.4.2- Kalite Sistemi

Kalite sisteminin gereklerini tanimlar ve en genelde kalite sistemini dokiimante
edilmis olmasim ve bu sisteme uygun ¢aligmasini Sngoérir.

4.4.2.1- Hazirhik

Dokiimantasyon Orgitlii bir kalite sisteminin varliim gostermenin baslica
aracidir. Kalite dokiimantasyonu;, Kalite El Kitabi, Prosediirler, Talimatlar ( Caliyma
talimatlan, Kalite Kontrol Talimatlari, Montaj Talimatlar1, Makina igletme Talimatlar,
Bakim Talimatlan vb.) ve diger detay dokiimantasyondan olusur.

Sekil 4.2 bir kalite sistemini kurarken yaygin olaak kullanilan cesith belgelerin
siralamali konumlarini ve géreceli hacimlerini gostermektedir.

POLITIKALAR'
Ne Isteniyor?

PROSEDURLER
Kim, Ne, Ne Zaman, Nerede, Nigin
{S TALIMATLARI
Prosediirler nasil uygulanacak?

EKIPMAN CALISTIRMA EL KITAPLARI
FEkipman nasil ¢ahigtirthir ve onanlir?

KALITE SISTEMI KAYITLARI
Tim yukaridakilerin belgelenmesi ve elde edilen sonuglar.

Sekil 4.2 Bir Kalite Sistemi Kurulurken Kullanilan Belgeler ( Yenersoy, 1994)
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Politikalar Gst yonetimden gelir ve genellikle arzu edilen sonuglar1 ve amaglan
Ozetler. Prosediirler politikalarnin uygulanmasma iligkin yonlendirmeyi saglar. Diger
belgeler ise sira ile politikalann ve prosediirlerin nasil uygulanacagina iliskin daha genig

ayrintiya girerler.

Kalite dokiimantasyonu bir piramit seklinde diigiiniilecek olursa, Kalite El Kitebi
bu piramitin en iistiinde yer alir ve sistemin rehberi ya da anayasasi niteliindedir. Kalite
El Kitabi, kalite sisteminin esas aldif1 kriterlerin alt bagliklar cergevesinde genel
prensiplari verir. Kalite sistem doktimanlan bir hiyerarsi iginde birbirleri ile baglantilt
olmalidir. (Politikalar, Prosediirler, Is Talimatlan, Kaytlar gibi). Kalite sistemi
tammlanmasimin hem agiklik hem de bilgi giivenlii agisindan ¢ok diizeyli bir yapida
olmasi onerilir.

Tablo 4.2 Kalite Sistemi Yapisi (CEFIC, 1990)

DOKUMANLAR DAGITIM TANIMLAMA

Kalite El Kitab Normal Ig Or.:

- Kalite Politikas1

- Kalie Sisteminin Tamimlanmasi

- Prosesin Sematik Tammlanmast
- Organizasyon Semasi

- Organizasyon Prosediirleri Listesi

Organizasyon Yalmz ig - Standardin her kogulu organizasyon
Prosediirleri prosediirlerinde iglenmelidir

Calisma Yalnz ig Or.:

Prosediirleri - Caligma Talimatian
- ¢ Sartnameler

- Kontrol Yéntemleri
- Egitim Dokiimanlar:

Dokiimanlar ve I¢ veya Dig Or.:

Kayitlar ( Sozlesmeye - Analiz Sonuglan

iliskin - Kontrol §emalan

oldugunda ) - Tetkik Kayitian

- Yoénetimin Gozden Gegirme Raporlar

Kalite El Kitab1 asagidaki konulardaki politika ve prosediirlerle baglantilan
saglamahdir :

- hammadde, proses, tiriin, ambalajlama ve etiketleme, sati

spesifikasyonlar,



- 15 glivenlig sistemi,

- misteri hizmetlerine iligkin uygulamalar ( siparis kabul sistemi, iiriin
dagitim sistemi, faturalama uygulamalar ),

- miigteri iligkileri uygulamalan ( bilgi paylagim politikasi, sikayetlerin
incelenmesi ve sonuclandiriimasi, miigteri gereksinimlerinin

belirlenmesi ).

4.4.2.2- Uygulama

Her ne kadar gozlemlenen performans ve iiriin muayene sonuglan 6nemli ise
de, kalite sisteminin anahtar g6stergesi kayitlardir ve kalite sistemi kanitlanmasinda ilk
kontrol edilen belgelerdir. Kalite El Kitabi1 da dahil olmak iizere tiim iyi tutulmus
kayitlar hem sistemde ne oldugunu hem de ne olabilecegini aksettirirler.

Tedarik¢i riinler, projeler veya sézlesmeler icin belirtilen gartlant yerine
getirirken uygun oldugu siirece asagidaki faaliyetleri dikkate almalidir :

- kalite planlarinin hazirlanmas:,

- istenilen kaliteyi gergeklestirmek igin gerekli olabilecek tiim kontrollar,
prosesler, teghizat, sabit donamimiar, kaynaklar ve niteliklerin belirlenmesi ve
saglanmast,

- birbirine uyumlu tasanim, iiretim prosesi, tesis, servis, muayene ve deney
prosediirlerinin ve uygulanabilir dokiimantasyonun saglanmasi,

- gerektiginde, kalite kontrol, muayene ve deney tekniklerinin techizatta
yenileme ve gelistirmeyi kapsayacak sekilde giincellestirilmesi,

- ihtiyag duyulan yeterlilifin zamaminda geligtirilmesi icin bilinen en iyi
teknolojinin de 6tesindeki yeterliligi hedefleyen her tiirlii 6lgiim sartlaninin
tamimianmasi,

- liretim stirecinin gereken agamalarinda uygun dogrulamalan saglayacak
tanimlamalarin yapiimas:,

- tiim ozellik ve sartlara ait olan soyut unsurlan da kapsayan kabul
standartlarinin belirlenmesi,

- kalite kayitlanimin tanimlanmasi ve hazirlanmasi.(Inter. Stand., 1994)
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Notlar

Standartta a’ dan g’ ye kadar notlar iizerinde anlasma saglanmus bir
sozlesmeye gore kalemlerin tedarik edilmesinden 6nce goz 6niine alinmasi gereken bir

kilavuzdur. Bu durum o6zellikle yem geligtirilmig tirtinler i¢in gegerlidir.

Not a-

Kalite Plam1 bir irtin ya da uriin grubuna ait ve bir miisteri ya da
migteriler grubuna 6zgi olan, bu trinler veya musteriler igin kaliteye iligkin faaliyetleri
diizenleyen bir dokiimandir. Kalite Plam hammadde sartlarina ve kalite kontrol
prosediirlerine, proses kontroluna, yan mamul ve son iiriin gartlanina, 6rnekleme
prosediirlerine ve ambalajlama sartlarina, bunlarin yamsira ilgili olabilecek diger

prosediirlere referanslar icermelidir.

Not b-g-

Bu notlar, genelde firmamn irettifi irin/hizmetin kalitesini etkileyen
proseslerin farkinda olmasi kosulu ile ilgili sorumlulugunu tammlar. Ayrica bu notlar,
firmanin, proseslerini geligtirici teknolojik yeniliklerini izleyebiliyor olmasini ogiitler.
Son olarak,

rtinlerini

firmanin, proseslerini { mevcut teknolojiye gore

hizmetlerini
kontrol/degerlendirme/gelistirme ile ilgili planiar olmasini tavsiye eder.

4.4.3 - Sozlesmenin Gizden Gegcirilmesi

Standardin bu maddesi ilgili kurulusun, miisterisinin sart ve taleplerini anladigim
ve kargilayabilecegini giivence altina alan prosediirlere iligkindir.
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Musten istekleri formal yollardan gelen resmi bir dokiiman, érnegin bir siparig
emri veya bir sartname, misterinin talep ettifi mamul ya da hizmetin teknik
ozelliklerini, fiyat ve teslim gartlarim belirttigi bir faks mesaji, sozlii bir talep, 6rnegin
telefon seklinde olabilir.

Sézlesme, tek bir sevkiyati, birden g¢ok sevkiyati, 6nceden belirlenmig yillik bir
plan gercevesinde alman ara siparigleri veya willik bir plan gergevesinde yapilan
sevkiyatlan kapsar.

Teklifin sunulmasindan, sézlesmenin yapilmasindan veya siparigin kabuliinden
once, teklif, sozlesme veya sipariy asagidaki hususlann yerine getirildiginden emin
olmak amaciyla tedarikg¢i tarafindan gézden gegirilmelidir :

- sartlarin yeterli olarak tammlanmasi ve dokiiman haline getirilmesi; s6zlii
alinan siparigler igin sartlan belirleyen yazih bir belge temini miimkiin
olmadigindan, tedarik¢inin siparisi kabul etmeden once siparis sartlarinda
mutabakatin saglanmig olmast,

- sozlesme veya siparis sartlan ile teklif sartlar1 arasinda herhangi bir farkliik
olmas:i durumunda farkhliklarin giderilmis olmast,

- tedarik¢inin sozlesme veya siparis sartlarim karsilayacak yeterlilikte olmasi.
(Inter. stand, 1994)

Tedarik¢i ve miigteri arasindaki resmi sozlegmeler belirli bir donemi kapsayacak
sekilde yilhk veya mevsimlik olabilir ve kargihkli anlagsma ya da taraflardan biri
tarafindan sona erdirilmedikge belirtilen siirelerde gegerliligini korur.

Bir siparigin gozden gegirilmesi ve yiiriirlie konmast olaymi gesitli yonlerden
ele almak gerekir. Her siparigte adet, fiyat, 6deme kosullan, kalite sistemine iligkin
talepler, mamule iliskin talepler, ambalaja iligkin talepler, teslimat yerleri ve gartlan gibi
onemli hususlar dogrudan sorumlu kisiler tarafindan teyit edilmeli ve miigtreri ile
dogrudan temasta olan Pazarlama / Satig boliimiine iletilmelidir.
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Ozellikle gok iiriinlii igletmelerde iiretim programu hazirfamirken stok seviyesi,
depolama kapasitesi, tahmin edilen satiy miktarlari, bakim nedeni ile igletmenin
kapandif siireler vb. de goz oniine alinmahdir. (Kalder, 1995b)

Ister sozli ister yazih ister elektronik araglarla alinan herhangi bir siparis uygun
bir formatla sisteme girilmelidir. Sistem miisteri isteklerinin yeteri kadar agik olmasin,
verilmi§ olan son siparis ile sipari§ Oncesi yapilmig olan istek ve verilen fiyat arasinda bir
farklilik varsa bu konuda anlagmaya varilmig ya da ¢éziim getirilmig olmasim ve siparig
vaya sOzlegme stirelerine uyulmasim saglamalidir. (CEFIC, 1990)

Satic1 firmanin standart spesifikasyonlan diginda miisterinin 6zel talepleri varsa,
bunlar iizerinde anlagma saglanmah ve sistem veya kalite plam ile bu tiir 6zel sartlann
siparig lizerinde galigan herkes tarafindan biliniyor olmas: giivence altina ahnmalidir.

Sozlesme ve sipariy dokiimanlan, dokiimante edilmig kalite sisteminin bir
pargasim olugtururlar ve Dokiiman Kontrolii gergevesinde degerlendirilirler. Aym
sekilde tutulan kayitlar da her zaman erigilebilecek sekilde Kalite Kayitlani uyarinca
kontrol altinda bulundurulurlar.

“Sozlesmenin Gozden Gegirilmesi” maddesi ISO 9001 ve 9002’ de meveut ve
aym igeriktedir. Buna karsin ISO 9003’ de bulunmamaktadir.

4.4.4- Tasarim Kontrolii

4.4.4.1- Genel

Migteri ile sozlesme geregi tasanm faaliyetleri yiriitiilmesi s6z konusu ise veya
en genelde pazar aragtirmalan sonucunda piyasaya yeni iiriinler siirmek igin tasarim
gergeklestiriyorsa bu maddenin hitkiimleri uygulamr. Ozellikle miisteri istekleri esas
almarak bir tasanim yapiliyorsa bu madde, Sozlegmenin Gézden Gegirilmesi ile birlikte
bunun devami olarak alinmahdir. Yukanda belirtildigi iizere tasanm faaliyetleri mevcut
olmakla birlikte siparig lizerine tasarim yapilmiyorsa, bu boliimde belirtilen kogullar
tasarim faaliyetlerine yine yansitilacaktir.
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4.4.4.2- Tasarim ve Gelistirme Faaliyetlerinin Planlanmasi

Tedarik¢i sorumluluklarin da belirlendidi bir aragtrma ve deney plam
tammlayacaktir. Planlar, her tasanm projesinde caligacak, kurulus i¢i ve dipindaki
gruplan belirlemelidir. Temel faaliyetlere iligkin sorumluluklar da bu planda belirtilerek
gruplara dagitilmalidir. Projenin bir gok yoni ilk planlama asamasinda 6ngoriilmeyen
sonuglara baghi olacaktir. Bu nedenle, planlann siirekli olarak gézden gegirilip
giincellestirilmesi gerekir.

Firmanin hazirladigy plan ( siparig lizerine tasanm yapiliyorsa) s6zlesmedeki su
noktalara 6zellikle deginmelidir :

- migteri ihtiyaglarinin belirlenmesi,

- proses mithendisligi ( proses kosullan, kontroller, operasyonlar ),

- mithendislik konular ( {iriin tasarim ve geligtirmesi ),

- kalite kontro! ( hammadde spesifikasyonu, hammadde, yan mamul ve bitmig
tiriin 6l¢iim yontemleri, drnekleme ;;Ianlan ),

- saha degerlendirmesi ( uygulama testlerinin yapilmasi ve degerlendirilmesi ),

- giivenlik ve gevre konulan ( proses ve iiriinle ilgili tehlikeler ),

- liriin performansinin izlenmesi,

- diger konular ( malzeme giivenlik test sonuglar, yerel gereksinimler, atik
giderme prosediirleri ) (Kalder, 1995b)

a- Faaliyet Tahsisi ( Faaliyetlerin Sorumlularim1 Belirlenmesi )
Bir tasarim projesinde ;
- ¢aligan personel yeterli olmals,

- yeterlilik egitim, 6gretim ve deneyim olarak algilanmali,
- personel yeterli zaman, fon ve destege sahip olmaldir.
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b- Teknik ve Kurulus ici iliskiler ( Organizasyon ve teknik

iletigimin saglanmasi )

Planlama siireci, hem i¢ hem de dig gruplar tarafindan gerekli bilgilerin
dokiimante edilmesini ve ilgili tiim birimlerin siirekli giincel bilgi ile ¢aligacak dagitimin
yapilmasim giivence altina almalidir.

Iletigimin saglanmasi; satig, pazarlama, gelistirme, kalite giivencesi,
satinalma, tiretim, teknik hizmetler, yan sanayiciler ve ilgili olabilecek diger birimler,
bagka bir deyisle, bir organizasyondaki tim fonksiyonlar ile dig firmalar arasinda
olmalidir.

4.4.4.3- Tasarim Girdileri

Amag gelistirilecek tiriin i¢in ilk hedefi olugturan gartnamenin uygun sekilde
tamimlamp kaydedilmesini ve ar-ge programinda g¢aliganlar ile firmada miisteri
ihtiyaglanim belirleme sorumlulufu tagiyanlar tarafindan anlagilmasini ve kabul
edilmesini saglamaktir.

Uriinle ilgili malzemeler ve malzemelerle ilgili spesifikasyonlar belirlenmelidir.
Bazi durumlarda bu girdiler ancak prototiplerin test edilmesinde sonra ortaya gikabilir.

4.4.4.4- Tasarim Ciktilan
Uriin ve proses spesifikasyonlan dokiimante edilmis bir sekilde tantmlanmakhdr.

Ayrica, uriinin kavramsal tasanminin ardindaki sebep sonug iligkisi, tasarim ve
tesislerin igletimi de tanimlanmg olmalidir.

Dokiimantasyon su bagliklan igerebilir :
- tiriin spesifikasyonlari,

- formiiller, proses verileri,
- fiziksel 6zellikler, malzeme verileri,
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- ambalajlama,
- onayh hammadde ve malzeme kaynaklar,
- drnekleme tablolan ve prosediirleri ve test yontemlert,

- Giriiniin taginmasina iligkin giivenlik ve gevre faktorleri.

4.4.4.5- Tasarnmin Dogrulanmas:

Her tasarim veya gelistirme agamasmnin sonuglamginda, tasanm sonuglan
sistematik bir sekilde gozden gegirilmeli ve dokiimante edilmelidir. Nesnelligin
saglanabilmesi igin tasanmin gozden gegirilmesi ¢aligmasina tasarim veya uygun
gorillen diger birimlerden tasarim siiresince bizzat rol almamig personel katitmalidir.

Yerine gore, agafidaki maddelerin dogrulanmas: gerekir :

- miigteri gereksinimleri ve tatmini,
- {iriin spesifikasyonlar,

- servis gereksinimler,

- proses spesifikasyonalari.

Son gozden gegirme sonuglan, tasarmi tammlayan spesifikasyon ve gizimlere
yansitilarak dokiimante edilmelidir. Verilecek onay iiriiniin imalat hazirhk agamalar i¢in
serbest birakilmas1 anlamindadir. (Kalder, 1995b)

4.4.4.6- Tasarim Degisiklikleri

Bir tasanim degisikli3i durumunda, agagidaki konularda buna bagh degisiklik
gerekleri ortaya cikabilir. O nedenle bu noktalara gozden gegirme ve dokiimantasyon

gerekleri agisindan 6zel 6nem verilmelidir :

- hammadde degisiklikleri,

- malzeme degigiklikler,

- iiriin kompozisyonundaki degisiklikler,
- formiilasyon degigiklikleri,
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- test proseduirleri,
- ambalajlama,

- etiketleme.

Tasarim degigikligi prosediirii girketin yapilan degisikligi “g6zden gegirmek” ve
“onaylamak” ile sorumlu fonksiyonlarini tammlamalidir. Bu tirden bir degigiklik
oldugunda bu durum dokiimante ve kontrol edilmelidir. Tasrim degisikligi prosediirleri
dokiiman kontrol prosediirien ile birbirlerini tamamlayici nitelikte olmalidir.

4.4.5- Dokiiman Kontrolii

Bu bolim iriin/hizmet kalitesini etkileyen dokiimanlann idamesi, revizyonu,
yaymlanmasi ile ilgili gerekleri ortaya koyar.

Dokiiman kullananlanin dogru bilgiye sahip olmalan énemlidir.

4.4.5.1- Dokiimanlarm Onay: ve Yaymlanmasi

Kalite sistemi kapsami igine giren biitiin dokiimanlar kontrollu olmahdir. Etkin
bir dokiiman kontrol sistemi olabilmesi i¢in tiim dokiiman, veri, kayitlar (kalite ile ilgili)
tanimlanmahidir. Bu boliim kalite sisteminin bir pargasini olugturan dokiimanlarn
tasarlanmasi, onaylanmast, dagitimu ve diizeltilmesi igin kullamlan prosediirlerle ilgilidir.
Bunlara genellikle “kontrollu dokiiman” denir.

Sistem bir ya da birden fazla yazili prosediir ile dokiimante edilmeli ve sunlar
kapsamalidir :

- dokiimanlan ve dokiimanlarin durumlanm saptayacak araglar ( sayi, bashk,
yaym tarihi, yayin numarasl, yeni yaynla iptal edilen yayin vb. ),

- her tiir dokiimanmn sunulus tarz1 ( prosediir, sartname vb. ),

- ana metni de kapsamak iizere dokiimanin yayi, diizeltilmesi, gozden
gecinlmesi, gen ¢ekilmesi, onay: ve yeniden basiimas ile ilgili mekanizma ve
yetki,
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- dokiimanin kopyalarim ( ana metin dahil ) ellerinde bulunduran kigileri
gosteren dagitim listesi. Bu dagitim listesi dokiimanlann kullanim yerlerini de
belirler.

Sistem yalmzca en son duruma gore giincellestiriimis kontrollu dokiimanin
kullamm yerinde bulunmasim saglamahdir. (CEFIC, 1990)

Kontrollu dokiiman sinifina giren belgeler sunlardr :

- Kalite El Kitabx,

- Politikalar,

- Spesifikasyonlar ( hamadde, proses, imalat, {iriin, ambalaj ),
- Siparig Kabul Prosediirleri,

- Egitim El Kitaplan ve Prosediirleri,

- Laboratuvar Test Metodlari,

- Ornekleme Planlar,

- Is Talimatlan,

4.4.5.2- Dokiiman Degisikligi ve Modifikasyonu

Henliz onaylanmis olan kullamma hazir belgeler veya veriler bile gozden
gecirilmeli, gerekli degigiklikler ve diizeltmeler yapidiktan sonra yeniden
onaylanmahdir. Kullamm noktasinda, dokiimanin en son halinin bulundugu giivence
altina ahinmalidir. Kalite sisteminin etkili olarak uygulanmas: igin gereken faaliyetlerin
yiritildigi yerlerde ilgili dokiimanlarin yiirirlikteki baskiarinin bulundugundan,
gegersiz ve/veya yirirliikten kaldirilan dokiimanlarin dagitildiklan veya kullanildiklan
tim noktalardan hemen kaldinldiklanndan veya istenmeyerek kullamimasma kars:
giivencenin olugturuldugundan, bilgi korunmasi ve/veya yasal amaglar i¢in tutulan,
yirirlikten kalkan herhangi bir dokiimanin uygun bir ekilde tammlandifindan emin
olunmasi saglanmalidir. (Inter.Stand., 1994)

Her fonksiyondaki kontrollu dokiimanlan izleyebilmenin en iyi yolu bir “mastar
liste” tutmaktir. Bu liste fonksiyonel sorumluluk, gozden gegirme / onay, yetkl,
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dokiiman baghg, tarth, revizyon numarasi ve kimlerde bulundugu gibi baghklar
igermelidir.

Hangi dokiimanlanin hangi kosullarda “kontrolsuz” veya “kontrol disti”
tutulacagl da belirtilmeli ve bu ibareyle damgalanmalidir. ( Ornek: Miisteriye verilen
kalite el kitaplari )

Yukanda belge kontroluna iligkin olarak verilen kurallar, bilgilerin elektronik
medyada depolanmas: ve kagitlara basilmasi durumunda da gegerlidir. Her ne sekilde
olursa olsun bir belge kontrol sistemi gelistirildifi zaman, bu sistem en azindan
asagidaki ozellikleri destekleyen yapisal dzelliklere sahip olmalidir :

- belgelerin yapisi1 dogru olarak tammlanmah, etkin bir gekilde depolanmali ve
kolayca ulagilabilmelidir,

- gerekli oldugu takdirde, bir belgenin i¢eridi veya dagitinu ile ilgili degisikliklert
koordine etmek igin kimin géreviendirilecegini belirlemelidir,

- belirli bir belgenin igeridini tam olarak anlamak igin bagka hangi belgelerin
veya kaynak cesitlerinin gerekli oldugunu belirlemelidir,

- belgenin amacinin ve bu amacin gergeklestirilmesi i¢in hangi eylemlerin
gerekli oldugunu ve kimin tarafindan gergeklestigini agik¢a tanimlamalidir,

- gegerli olan belgenin muhafaza edilmesi veya gegerli olmayanin iptal edilmesi
sorumlulugu resmen bir kisiye verilmelidir. Bu amagla belge dosyalannda igi
doldurulmak tizere bog birakilmig degisiklik 6zeti sayfalan bulundurulabilir. Bu
sayfalar belgeleri koruyan kisiler tarafindan degisiklik gesitlerini, tarihlerini ve
kimin bu degisiklikleri yaptigim1 kaydetmek igin kullanilabilir. (Yenersoy,1994)

4.4.6 - Satinalma

Satinalma pazara sunulacak olan iriin veya hizmeti yapmak igin kullanilan
hammadde veya yardimc: komponentleri temin eden bir fonksiyondur. Bu fonksiyon
ister imalat isterse hizmet yapilsin tiim igletmelerde temel bir faaliyettir. Bir hizmetin
gerceklestirilmesi de imalat gibi genellikle organizasyonun disinda olan ve dogrudan
kontrol edilemeyen kaynaklarin kullamilmasim gerektirir.
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Yan sanayiden yapilan satinalma iglemleri planlh ve kontrollu yapimali,
degerlendirme, segim, satinalma dokiimanlarimin giivence altina alinmasi, satinalinan

urtiniin dogrulanmasi saglanmalidir.
4.4.6.1- Genel
Malzeme ve servis satinalmasinda kalite giivencesi saglanacak sistemler :

- Gereksinimleri tutarl bir bigimde kargilayacak yeterlilikte yan sanayilerin
segimi ve yeterli hale getirilmesi,
- Spesifikasyonlarin ve diger gereksinimlerin net bir sekilde tanimlanmasi ve

dokiimante edilmesi.
4.4.6.2 - Yan Sanayicilerin Degerlendirilmesi

Burada amag, iiriin ve hizmet kosullarim siirekli ve tutarh bir gekilde, makul bir

toplam maliyetle kargilayabilecek yan sanayilerin segimidir.
Yan sanayi yeteneginin Sl¢iilmesi igin su esaslara dayanilir :

- Yan sanayi yeterliliinin ve kalite sisteminin yerinde goriilmesi ve
degerlendirilmesi,

- Yan sanayiye ait gegmis performansin ve kalite diizeyinin gézden gegirilmesi
ve degerlendiniimesi,

- Laboratuvar veya isletmede denemelerin yapilmast,

- Benzer proseslerde bagarili oldugunun belgelerle kanitlanmast,

- D1§ denetimlerle yan sanayinin ISO 9001 ve 9002’ye gore belgeler almasi.

Tedarikgilerin  kabul edilebilirlii  degerlendirilmis olan taseron firmalan
gosteren kayitlan hazirlamalan ve muhafaza etmeleri istenir. Bu bilgiler firmamin kalite
kayitlan iginde bulunmahdir. Kayitlar onaylanmig listeye yeni tageronlarin nasi

eklenecegini ve bazilaninin ise gerekli oldugu zaman nasil ¢ikartilacagim gostermelidir.
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Yan sanayinin onayi, periyodik olarak gozden gegirilmelidir. Periyod, iriiniin
teknik ozelliklerine ve karmagikhk diizeyine baghdir.

Son iiriiniin tedarik¢i tarafindan iretilmedidi kosullarda firma taseron firmanin
kalite sisteminin kendi sistemiyle esdeger oldufunu garanti etmelidir.

Hem giincel hem de gegmis satinalma verileri yan sanayi bazinda istatistiksel
olarak degerlendirilip, yan sanayinin prosesinin kontrol altinda olup olmadif
belirlenebilir.

4.4.6.3 - Satinalma Verileri

Satinalma siparig yazilar1 temin edilecek iiriinii agik bir sekilde tammlamalidir.
Bu tammlar agagidaki veri tiplerinin hepsini veya uygun olanlanm igermelidir :

- Giriintin tipini,siifini, modelini, derecesini vb. belirten hassas tanim,

- tirtintin isim olarak ve teknik verisiyle kesin tanmimi. Bu amaca uygun teknik
veriler, uygulanabilir spesifikasyonlann, ¢izimlerin proses gereksinmelerinin
veya muayene talimatlarinin gegerli olan hususlanini igerir. Ayrica temin edilen
tiriintin son kabulii igin gerekli prosediirler, proses ekipmanlan, personeli veya
kosullarla 1lgili bilgileri de igerebilir.

- liriiniin belgelendirildigi ISO 9000 standardinin eksiksiz tanim. Bu bilgi
standardin ismini, numarasin1 ve yaym tarihini igerir. (Yenersoy, 1994)

Siparig emri veya sozlesmede sunlar belirlenmelidir :

- miktar ve fiyat,
- teslimat tarihi ve yeri,
- sevkiyatla istenen iiriin kalite verileri ( kalite sertifikasi, kontrol ¢izelgeleri ),

- sevkiyat dncesi numune gonderilmesi.
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Tageron firma, girketin bitiin isteklerinin / gereksinimlerinin kargilanacaginu,
satinalma doktimanlarinin incelendikten sonra, kabul / teyit etmelidir. Bu kabul, sirketin
kalite kayitlarini bir parcasi olmalidir.

4.4.6.4 - Satinalnan Uriiniin Dogrulanmasi

Bu bolim satinalmay! yapan organizasyonun bir satic1 firmadan temin edilen
malzemenin gergekten satinalma sézlesmesine uygun olup olmadifim tahkik etmek igin
sahip oldufu haklarla ilgilidir. Normal olarak bu ¢esit tahkik diizenlemeleri satinalma

sozlesmesi igine konulan ifadelerde belirtilmig olmahdir.

Tedarik¢i satinalinan triiniin tageronun yerinde dogrulanmasiu talep ettigi
takdirde satinalma dokiimanlarinda dogrulamaya iligkin diizenlemeleri ve iiriiniin
serbest birakilma metodlarim tammlamalidir.

Urtin spesifikasyonlan miisteri tarafindan belirlenmis ise miigteri yan sanayiyi
kendisi onaylamak isteyebilir. S6zlesmede belirtildigi takdirde miisteri veya miigtert
temsilcisi satinalinan Griiniin istenilen 6zelliklere uyup uymadifii tageronun veya
tedarik¢inin mahalinde dogrulama hakkina sahip olmalidir, Bu gibi dogrulamalar
tedarik¢i tarafindan tageronun kaliteyi etkin gekilde kontrol ettifi anlamina
kullamimamahdir. Miisteri tarafindan yapilan dogrulama tedarik¢inin kabul edilebilir
tiriin temin etme sorumlulugunu ortadan kaldirmayacag gibi misgteri tarafindan trtiniin

ilerdeki agamalarda reddedilmesini engellememelidir.

Sozlesmede belirtilmigse, miisteri yan sanayinin tesislerinde de {iriin
dogrulamasi amacina yonelik faaliyetler yiiriitebilir. Tedarikginin prosesin bir boliminii
veya tamamim tageron firmaya vermesi durumunda taseron firmaya satici
degerlendirme ziyaretleri yapilmasi 6nerilir. Bu ziyaretlerin resmi olmasi, belgelenmesi
ve teknik nitelikleri uygun kisilerce yiiriitiilmesi gerekir. Bu o6zellikle firma yeni bir
tageron firma ile gahigtyorsa ve genel olarak da kalite sistemi hakkinda elinde objektif bir
yazih kaniti yoksa gegerlidir.
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4.4.7 - Ahcrnin Temin Ettigi Uriin

Bu maddenin istedigi, tiriiniin ara sahibinin bu iiriinleri dogrulamak, depolamak
ve kosullanini korumak i¢in prosediirler kurmast ve kullanmasidir. Ayrica ara firmanin
bu Uriinlerden herhangi birinin kaybolmasi, hasar gormesi veya kullanima uygun
bulunmamas: durumunda miigteriye bilgi vermesini de ister. Bu raporlann resmi
kayitlant firmanin kalite kayitlanmin bir pargasi olarak muhafaza edilmelidir.
(Yenersoy,1994)

Abcinin temin ettii iiriin malzeme ya da servis olabilir :

- Proses sanayinde; hammadde, katki maddeleri, konteynirlar, ambalaj
malzemesi gibi tirtinler,
- ya da, test, muayene, tasima, ambalajlama gibi hizmetler olabilir.

Su noktalar dikkate alinmalidir :

- miisteri kabul edilebilir malzeme ve servis saglamakla sorumludur,

- firma, alicinin sagladig {irtini teslim alirken miktar, kalite ve kosullart
agisindan dogrulamalidir,

- verilen iiriine ait izlenebilirlifini ve sorumlulugunu malzeme geri

gonderilincege kadar firma tagir.
4.4.8 - Uriin Tammm Ve izlenebilirligi

Uriin izlenebilirligi, bu riin biriminin tarihgesine ( kullamlan hammadde ve
dier girdilerin tamimlanmas1 dahil ) iligkin kayitlan verir. Bir tiriin hattindan ¢ikan
uriinleri yada degisik zamanlarda veya degisik yerlerde imal edilen driinleri ayurt etmek
bu tamimlama tarifi igindedir.

Izlenebilirlik, tiriin son muayene ve testlerden gegip miisteriye ulastiktan sonra
bir problem gikarsa, Griiniin izini siirmeye yarar. Ayrica, bir neden sonug iliski analiz
yaparak duzeltici faaliyet ve gelistirme yapmamizi saglar. Uygun oldugu takdirde
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tedarik¢i alimdan baslayarak tretim, dagitim ve tesisin biitiin asamalarinda uygun
yollarla #irtinii tanmimlamak igin dokiimante edilmig prosediirleri olusturmali ve
siirekliligini saglamahdir.

Izlenebilirlik 6zellikle istendiginde tedarikginin her tiriinii vaya partiyi tek olarak
tammlamak icin dokiimante edilmis prosediirleri olusturmasi ve siirekliligini saglamasi
istenir. Bu tantmlama ile ilgili kayitlar tutulmahdir. (Inter. Stand., 1994)

Tammlama

Her iirtin, imalat/depolama/teslimat ve ( tesis montaj) asamalarinda sadece ve
sadece kendisini belirtecek sekilde ( unigely ) tanimlanabilmelidir. Her iiriin,
tanimlanabilmeli ve uygulanabilir iriin ve imalat spesifikasyonlari, ¢izimleri ve /veya
teknik veri tablolan ile bir iriin degerinden ayirt edilebilmelidir.

Ele alinmas: gereken bagka bir faktor iiriiniin geriye dogru ne kadar izlenmesi
gerktigi veya istendigidir. Cok 6nemli bir iirlin karakteristiginin bulundugu hallerde
izlenebilirlik @iriinlerin hepsine veya partilere tek bir kimlik vererek saglanabilir. Uriin
tammlamasi, imalatn ve tagima/nakil, paketleme, depolama ve teslimat
operasyonlarimin aynlmaz bir pargasi olmahdir.

Inlenebilirlik

Uriiniin  izlenebilirligi bazen gereksinmedir, fakat gofunlukla satinalma
sozlegmesinin bir kosulu olarak miigteri tarafindan talep edilir. Her iki durumda da
kullanilacak olan standart ile ilgili olarak segilen ayrinti diizeyinin ger¢eklenmesi igin
kullanilacak yol tizerinde dnceden prensiplerde mutabakata varmak gereklidir.

Kalite kayitlan prosediirlerine gore, tirlin izlenebilirlifi kayitlar saklanmalidir.
- hammadde,

- tiretim ve lab venleri,
- triin dispozisyon kayitlary,
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- miigteri bilgileri,
Izlenebilirlik iki yonlii olmalidir.

Hammadde — Bitmis Uriin Bitmis Urtin — Hammadde
4.4.9 - Proses Kontrol

Firmalar kaliteye dogrudan etki yapan proseslerini planlamali veya belirlemeli
daha sonra bu prosesleri standardin ifade ettiji “kontrollu kogulalr” altinda galigmasini
giivence altina almalidir. Bu bolim ambalajlama ve dagitim digindaki tiim iiretim
operasyonlar kapsar.

4.4.9.1 - Genel

Tedarik¢i kaliteyi dogrudan etkileyen iiretim, tesis ve servis proseslerini
belirlemeli planlamali ve bu proseslerin kontrollu sartlar altinda yiiriitiilmesini
saglamahdir. Kontrollu sartlar agagidakileri kapsamalidir :

- liretim, tesis ve servisi tamimlayan ve olmamasi durumunda kaliteyi olumsuz
yonde etkileyebilecek dokiimante edilmis prosediirler,

- uygun Uretim, tesis ve servis techizattmn kullanmilmasi ve uygun ¢aligma ortam,

- referans standartlara/kodlara, kalite planlarina ve/veya dokiimante edilmis
prosediirlere uyulmast,

- uygun proses parametrelerinin iirlin ve karakteristiklerinin izlenmesi ve
kontrolu,

- uygun oldugu takdirde proseslerin ve teghizatin onaylanmast,

- en agik sekilde belirtilen ig¢ilik kriterleri ( yazili standartlar, temsili numuneler
veya agiklayic resimler gibi ),

- proses yeterliliginin devamini saglamak igin teghizatin gerekli bakimi.
(Inter.Stand., 1994)

Uriin veya servis kalitesine ait kritik 6zellikler belirlenmelidir. ( Servis; yan

sanayide yaptirilan parga, montaj gibi igler olabilir.) Standart  operasyon  planlan
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(prosediirleri) olusturulmali, buniar, kontrollu dokiiman olmalidir. ( STD zamanlan
dahil ) Her tezgah icin operasyon / iy (¢i) talimatlan olmalidir, bu talimatlar da
kontrollu dokiiman olmahdir.

Malzeme kabulunden baglayarak, prosesin her agamasinda proses kontrol
aktiviteleri / yontemleri kullamimalidir. Kilit proses parametreleri ile {riin
karakteristikleri arasinda iligki belirlenmeli, aragtinlmalidir. Operasyonlarda on-line
proses aktiviteleri i¢in imalat iggisine yetki verilmeli; bunlar i¢in zaman ayrimaly; i
talimatlarina, i akigt i¢inde bu kontrol yansitiimalidir.

Proses kontrollarinin miimkiin oldugunca istatistiksel proses kontrol yontemleri
ile yapilmasina dikkat edilmelidir. Bu konuda gerekli egitimler planlanmalidir. IPK
uygulamas ile ilgili genel ve 6zel ( uygulama noktalarna 6zgii ) talimatlar yazilmahdir.
Proses ekipmaminin ve kontrol techizatimn dogru ¢abymasim saglamak igin gerekli
onleyici bakim ve kalibrasyon faaliyetleri organize edilmeli, ilgil talimatlar yaziimalidur.
(Kalder, 1995b)

4.4.9.2 - Ozel Prosesler

Uriin yada servis kalitesinin son muayene ve kontrollarla dogrulanmasimin giic

oldugu prosesler kastedilmekdedir :

- kalite ozelligi daha sonraki proseslerde yada liriin miigteriye ulagtiktan sonra
ortaya ¢ikabilir,

- kalite 6zelligini 6lgmeye yarayan bir metod yoktur yada tahribath test ile
miimkiindiir,

- proses sonuglar daha sonraki muayenelerle de ortaya ¢tkmaz.

Ozel yetenekler ve / veya egitim gerekiyorsa bunlar saglanmah ve kamtlayict
dokiimantasyon olusturulmahdir.

Ozel proseslerin yeterlilifi cok 6nceden yapilan testlerle kamitlanmug olmalidir.
Bu prosesler kaynak, lehim kaplama, dokiim vb. gibi fonksiyonlan igerir. Bu gibi
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proseslerin ¢ok pahali tekniklere bagvurulmadan muayene edilmesi ¢ok zordur. Daha
disiik maliyetli bir alternatif prosesdeki degismelere katkida bulunduBu bilinen
faktorler1 izlemektirr Bu faktorler kullanilan ekipmamin givenirliligi, prosesi
uygulamaya sokan insanlarin egitimi, prosesde kullamlan malzemenin uygunlugu, is
gevresi ve onaylanmis prosediirlerin uygun olarak kullamilmasi gibi hususlan igerir.
(Yenersoy, 1994)

4.4.10 - Muayene Ve Deney

Tedarikei, Giriin igin belirtilmig gartlarin yerine getirildigini dogrulamak amaciyla
muayene ve deney faaliyetleri i¢in dokiimante edilmis prosediirleri olusturmali ve
sureklilifini saglamahdir. Gerekli muayene ve deneyler, kayitlar kalite planinda veya
dokiimante edilmig prosediirlerde detaylandirimahdir. (Inter.Stand., 1994)

Her ne kadar proses kontrollan en yiiksek kaliteye ulagmak igin bir yol olan
muayene ve testlere olan bagimhihifi azaltmaya yardimei olsa da, iriin performansinin
kalitesini saglamak igin bir giivence olan muayene ve testleri hepten kaldirmak s6z
konusu olamaz. (Yenersoy, 1994)

Muayene ve deney de en temel 6geler ornekleme planlandir. Bu planlar sunlan
gbzoniine almalidir -

- ornekleme metodolojisi,

- tahribath / tahribatsiz test yapmak,

- proses yeterliligi,

- test yeterliligi,

- ornek kararhilig,

- toplam degiskenlik iginde 6lgiim hatasinin payn,

- proses gevrim siirelerine oranla testin tamamlanma siiresi,
- uygunsuziugu yakalamamizin maliyeti,

- test maliyeti,

- 6rnek homojenligi,

- iriinii temsil edebilecek ornek almak. (Kalder, 1995b)
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4.4.10.1- Girdi Muayenesi ve Test

Girdi muayenesi ile yan sanayinin kalite sorumluluklarmi yerine getirip
getirmediBi ve girdinin istenen spesifikasyonlara uygunlugu denetlenir. Bu hem servis

hem iiriin i¢in uygulanir.

Tedarik¢i girdi Uriiniin muayene edilinceye veya belirtilen sartlan tagidif
dogrulanincaya kadar kullamimamasim veya islem gormemesini saglamahdir. Belirtilen
sartlar icin dogrulama iglemi kalite plami ve/veya dokiimante edilmis prosediirler ile
uyum iginde olmalidir.

Girdi muayenesinin miktar ve yapisim tespit ederken tageronun mahalinde
yapilan kontrollann miktani ve saglanan uygunlua dair kayith kamtlar g6z 6niine
alinmahdir.

Acil dretim amaciyla dogrulamadan once kullanilmasina izin verilen girdi
urinler, belirtilen sartlara uymama durumunda derhal geri ¢ekilebilmesi ve
degigtirilebilmesi amaciyla tam olarak tanimlanmah ve kayit edilmelidir. (Inter.Stand.,
1994)

Giren malzemelerin izlenebilirliginin saglanmasi kesinkes istenmese de gok
tavsiye edilir. Diizeltici faaliyetlerle ilgili aragtirmalarda ¢ok yardimci olmaktadir. Ayrica
gelen girdilerin destekleyici dokimanlan olmas: istenir. (test raporlarn, analiz raporlan
vb) Sevkiyat taman ve hasarsiz olmahdir. Uygunsuzluk durumunda ne yapilacag
belirtilmelidir. Gegmis veriler yan sanayinin yeterlilifinin degerlendirilmesinde
kullamlabilir.

Dogrulama tamamlanmadan 6nce triniin kullaniimast ile iligilidir. Bu durumda
standart komple bir izlenebilirlik istenmektedir.

Bu bolimdeki prosediirlerde, yan sanayinin proses yeterlilii de g6z 6niine
alinmalidir. Nihai amag girdi muayenesine bagimlilif1 minimize etmek ve yan sanayinin
spesifikasyonlara uygunlugu siirekli saglayan tiriinler gonderebilmesidir. (Kalder,1995b)
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4.4.10.2 - Proses Sirasinda Muayene ve Test

Uriiniin her asamasinda ve servislerde gegerlidir. Giriy muayenesi ile son
muayene arasinda tim testleri igerir. Bu madde icinde agagidaki dort gereksinme
yeralmaktadir :

- muayeneler, testle ve triiniin kimliklendirilmesi, kalite planlarina ve
belgelenmig prosediirlere gore yapilmalidir,

- proses 1zleme ve kontrol yontemleri ara tiriinler veya alt montajlarin bunlar
i¢in belirlenmis gereksinmeleri sagladiklarim teyid edecek sgekilde
kullaniimalidir,

- ara Uriinler veya alt montajlar gerekli olan muayeneleri ve testleri
tamimlamadan ve gerekli raporlar alinmadan veya dogrulanmadan daha
ilerideki iglemlere gonderilmemelidir,

- uygunsuz olan herhangi bir triin tammlanmalidir.

Hem proses kontrol hem de spesifikasyonlara uygunlugun dogrulanmasi
amaciyla kullamlan bu test sonuglart igin :

- kalite agisindan kritik olgiiler tanimlanmah ve kalite yonetim sisteminin bir
pargasi olarak kontrol edilmelidir,

- uygunsuzluk durumunun ortaya cikmadan once, IPK teknikleriyle trendlerin
izlenip 6nlenebilmesi esas alinmalidir,

- hatalann erkenden son muayene asamasina gelinmeden tehgisi ile tiim prosesin
verimliligi artinlmis olur; yeniden iglemeler ve uygunsuzluk durumunun
prosesin daha ileri agamalarina aktanimasi engellenir,

- prosediirler muayene ve test sonuglarimn esnekligini saglamahdir. ( 6zellikle
tretim personelinin yaptifi muayene ve testler igin),

- tiim olgtimler i¢in kontrol noktalari ve kabul araliklan belirlenmig olmalidir.

Genelde, Grintiin dogrulanmas: tamamlanana kadar, daha sonraki proseslere
aktanlmamasi gerekir. Uygun olmayan iiriin tanimlanmak, ayriimah ve kontrol altinda



tututmalidir. Kabul simrlan digina gikan parametre degerleri ile kargilagildiginda ne tiir
duzeltici faaliyetler yapilmasi gerektigi yazili is talimatlan ile belirlenmis olmalidir.

4.4.10.3 - Son Muayene ve Test

Son muayene ve test, belirlenmig karakteristikler esas alinarak mamuliin bu
spesifikasyonlara uygunlugunun dogrulanmasi faaliyetleri olarak tamimlanabilir. Son
muayene ve deneyler igin gerekli olan kalite plani ve/veya dokiimante edilmis
prosedirler, triin girdileri ile ilgili ya da proses esnasindakileri kapsayan biitiin
muayene ve deneylerin yapilmasi ve sonuglarin belirtilen sartlara uymas: gerektigini
belirtmelidir. (Inter.Stand., 1994)

Uygun prosediirler hazirlanarak mamullerin, esas alinan spesifikasyonlara
uygunlugu muayene ve testler sonucunda goriilmeden sevk edilmemeleri giivence altina
ahnmalidir.

Bitmis mamuliin dogrulanmast su acisindan énemlidir :

- proses parametrelerine dayamlarak yapilan tahminlerin teyidi,
- uzun vadeli proses degisikliklerine veri saglayarak bunu yonlendirmeleri,
- mamul i¢in kabul ya da red kriterleri getirmeleri,

- proses ve mamul performansinin istatistiksel analizi i¢in veri saglamalar1.

Uretim sirasinda yapilmis olan muayene ve testlerin degerlendirebilmesi icin iki
tiir dogrulama yapilabilir :

- tiretilmis olan mamullerin spesifikasyonlan sagladifini garanti altina igin son
muayene ve testlerin yapilmasi. Ayrica mevcut doktimanlar (Siparig emri vb)
arasinda kargilagtirma yapilarak dogru tip ve adette mamuliin gonderildiginden
emin olunur. Son muayene ve test % 100 muayene ve érnekleme yontemi ile
muayene olabilir
( parti yada stirekli),
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- proses kontroluna ve Uretim sirasinda yapilan testlerin sonuglarina dayanilarak
yapilan uygunluk tahmini. (Kalder, 1995b)

4.4.11 -Muayene, Olcme Ve Deney Techizati

Tedarikgi riiniin  belirlenen gartlara uygunlugunu gostermek amaciyla
kullandi1 6l¢gme muayene ve deney teghizatinin kontrolu, kalibrasyonu ve bakimu igin
dokiimante edilmiy prosediirleri olusturmah ve sirekliligini saglamalidir. Muayene
olgme ve deney techizati 6l¢tim belirsizligi bilinerek ve bu belirsizliin istenilen 6lgiim
yetenegi ile tutarhhZindan emin olunacak sekilde kullamlmalidir. (Kalder, 1995b)

Girig, proses ve son kontrolda kullanilan tiim 6lgii ve test alet ve cihazlan bu
kapsamda yer almaktadir. Bu bolimde olgme prosesini diger prosesler gibi malzeme,

donanim, prosediir ve insan faktérlerini igeren bir proses olarak gormekte yarar vardir.

Miisteri tarafindan sozlesme geregi siparigin yerine getirilmesi siiresince veya
hibe olarak verilen tiim test ve 6l¢ii donanimi aym gekilde bu sistem igerisinde yer alir.

Muayene, olgme ve Deney Techizatim kontrol etmek iizere olugturulan bir
sistem s6z konusu bu cihazlann tedarikinde baglayarak kullamm siiresi sonunda
devreden ¢ikarilmast ya da imhasina kadar tiim agamalarda yetki ve sorumluluklari
belirlemelidir. Bu prosediiriin igerisinde test ve olgii cihazlarimin segimi, tedariki,
isletmeye girisi, bakimi, kalibrasyonu vb. yer almahdir.

Ayrica yine bu prosedir ya da prosediirler test ve Olgii aletlerinin nasil
numaralandinilacag kalibrasyon periyotlarinin saptanmasmi, kullaniimayan test ve 6lgi
aletlerinin depolanmasini, bilfill kullamlanlarn tagmnmasiu ve bulundurulmasim,
uygunsuz test ve 0l¢i aletlerine tatbik edilecek islemleri igermelidir.

Olusturulacak bir kartoteks veya bilgisayar yazilim programu ile test ve olgi
donanmmm tammlayan tiim veriler ( markasi, yapisi, modeli, tipi, seri nosu, envanter
nosu, kalibrasyon nosu, uygulanan tamir ve bakim iglemlerine, gérillen anzalarina
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iligkin kayitlar, ait oldugu birim, kullanan kigi vb. ) derlenmeli ve her an ulagilabilecek
durumda tutulmalidir.

Not a-

Mamullerin sartname hiikiimlerine ya da standartlara uygunlugunu gostermek
igin yapilan 6lgtimlerin tanimlanmig olmas: sarttir. Bu sebeple kalite sistemi igin gerekli
verileri saglayan her tirli test, 6lgiim ve muayene donanimu standardin maddesinde

talep edildigi tizere tammlanmali, kontrol edilmeli, kalibrasyonu ve bakimi yapilmalidir.

Giivenlik, ¢evre kontrolu, kullamlan enerji, su, hava vb. maddelerin sarf
miktarlanini ya da galigilan bir yerdeki sicakhgi 6lgen termometre (6rnegin calisma
yasast ya da sendikayla yapilan anlagma gere§i sicaklik belli bir seviyenin iizerine
¢ikarsa durdurulacaktir, yahut iklimlendirme sisteminin sicaklik 6lgeri vb.) kapsamda
yer almazlar.

Yapilacak degerlendirmeler igin kullamilacak olgii ve test aletlerinin hassasiyeti
(precision), yani en kigik kadran birimi nedir?, dogrulugu ( accuracy ), yani bu en
kugiik degeri % ka¢ hata ile oluyor?;, giivenilirlifi (reability) ya da kendini
tekrarlayabilirlifi (repeatibility) belirlenmig olmalidir.

Bir laboratuvarda kullanilacak 6l¢ii ve test aletleriyle imalatta kullanilacak
olamn tasanim karakteristikleri farkhidir.

Test ve olgtim talimatlari, muayene planlan kullandacak 6lgiim ve test aletini
belirtmelidir. Segilen o6lgii ve test donammmumn dogru olarak kullanilmas: ve
bulundurulmasi igin ilgili personel egitilmelidir.

Not b-

Olgii ve test aletleri isletmeye ilk geldiklerinde kalibre edilmeli, kalibre
edilmiglerse bu kalibrasyonlann dogrulanmalidir. Aym sekilde otomatik test
donammlarina ait yazihimlar da dogrulanmalidir.
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Test ve olgiim donamimlan periyodik olarak kalibre edilmeli, kabul kriterlerinin
(hassasiyet, dogruluk) digina gikmug olan, tekrar kalibrasyonu séz konusu olmayan, ayar
ve tamir edilemeyen cihazlar envanterden gikanimali ya da durumlarina uygun kullanim
yerlerine bu durumu belirtir bir tutanak veya yaziyla génderilmelidir.

Kalibrasyon periyotlan dinamik olarak saptanmah, yani sabit olmamalidir. Gelen
cthazin durumuna gore kalibrasyon periyodu arttinlabilir yada azaltilabilir. Bir gagn
sistemi mutlaka olmalidir.

Kullanilan kalibratorlerin ulusal veya uluslararasi standartlarda izlenebilirligi
olmalidr. Bu tiir ulusal veya uluslararasi bir standart yoksa kurulug igi bir standart
olugturularak bu esas alinmahdir. Olusturulan bu standartlar meveut prosediirlerle uyum
igerisinde olmalidir.

Not c-

Kalibrasyon prosediirleri dokiimante edilmeli, onaylanmali, giincellestirilmeli ve
kontrol altinda bulundurulmalidir. Bu prosediirler genel i akigim verirler, kalibrasyon
standartlanini, peryotlarin1 vb. igermezler.

Kalibre edilecek test ve olgti donanmmi igin kabul kriteri, kullanildift test ve

Olgiim iglemleri igerisinde en dar toleransh olamdir.

Test ve 6l¢ii donanimi kabul edilebilirlik simrlan digindaysa bu takdirde diizeltici
onlem gereklidir.

Kalibrasyon merkezi, ulusal ya da uluslararast kriterlere uygun olarak
kurulmalidir. Bu sartlar stirekli olarak kontrol altinda bulundurulmalidir.
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Not d-

Cogu zaman standart 6l¢h aleti ve mastas iireticileri sattiklant donanimia birlikte
bir sertifika da verirler. Bu test sertifikasidir. Kalibrasyon sertifikast alinmak
istendiginde bu ek bir iicrete tabidir.

Alinacak olan test ve kalibrasyon sertifikasinda test ve 6l¢ii donammimin olmasi
gereken ve Olgillen karakteristik degerleri yazihidir. Olgiilen degerin her haliikarda
uretici firmamin tolerans siirlan iginde olmast sarttir. Ayrica firma kendi prosesini,
sozlesmenin, kalite sistemi ve test yonetiminin sartlan da bu deSerlerde

kargilagtirmalidir.

Once de belirtildigi {izere satinahinan cihazin gonderilen sertifika yada iretici

spesifikasyonu esas alinarak dogrulanmasi yerinde olur.

Olgiim sisteminin belirsizligini saptmak gerekebilir. Bu durumda oérnekleme

yontemiyle, yapilan birden ¢ok 6l¢iimiim ortalama ve standart sapmasi hesaplanir.
Not e, f-

Tiim test, 6lgi ve muayene donanmiminin igaretlenmesi sarttir. En ¢gok uygulanan
yontem etiket kullanimidir. Nokta seklinde tatbik edilen ve gesitli renklerin belirli yillar:
gosterdigi diger bir yontem de mevcuttur. Eger etiket kullaniimakta ise bu durumda
tizerine etiket yapistinlamayacak kadar kiigiik aletlerin kutusuna yapistirilabilir.

Bu etiket Gzerinde cihazin tamum numarasi, hangi tarihte kalibre edildigi,
gelecek kalibrasyon tarthi, kagibrasyon merkezinin ismi bulunur.

Kalibrasyon kayitlarinda daha 6nce de belirtildigi tizere gerekli tiim veriler yer
almalidir. Kalibrasyon protokollerinde ise her haliikarda olmast gereken degerler ve

olgiilen degerler yanyana goriilebilmelidir.
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Aynca kalibrasyon gevre sartlari, esas alinan standart, kalibrasyon yapan vb.
veriler mutlaka protokolde yer almahdir.

Not g-

Herhangi bir cthazin kalibrasyon siiresini gegtigi belirlendigi takdirde 6nceden o
olgii aletiyle yapilan olgiimlerin kontrolu gereklidir. Bu durumda bu donanimla test
edilmis tiim mamuller tekrar aym muayene agamasindan gegirilmelidir.

Elde edilen sonuglan mutlaka kaydedilmeli ve saklanmahdir.
NOt h,i,j-

Test ve olgii donanim her tiirlii hasar veya sistem dig1 ayarlamalardan, mevcut
kalibrasyonun bozulmasindan korunmahdir. Uygun koruyucu onlemler alarak bu
durumun &niine gegilmelidir. Olgiim sistemi i¢in optimum kogullar siirekli muhafaza
edilmelidir. Kullamilan yazilim programlan mutlaka dogrulanmalidir. (Kalder, 1995b)

ISO 9001 ile ISO 9002 benzerdir, ISO 9003 ise bunlara gore daha az detay

igerir.
4.4.12- Muayene Ve Deney Durumu

Bu sart hammaddelere, yan sdzlesmeye konu olan iiriinlere, yan mamullere ve
son Urlinlere uygulamr. Mamul sevk edilene kadar kalite sisteminin gerektirdigi tiim test
ve muayenelerin sonuglarmna iligin sartlant verir. Sistem gerekli muayene ve deneyin
yapilmasim saglamak i¢in Uriiniin muayene edilmedifi, muayene ve kabul edildigi,
muayene edildifi ve karar i¢in bekledigi, muayene ve reddedildii konularinda kesin bir
bilgi sahibi olamk amaciyla bir yontem olusturulmalidir. (CEFIC, 1990)

Tim satinalinan malzemeler, yart mamul ve mamuller bu maddenin kapsami

igerisindedir.
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Depolanmus ve tretimde olan her malzeme igin kalite sisteminin gerektirdigi
muayenelerin yapihp yapilmadifi, sonuglanmin ne oldugu goriilebilmelidir. Bu ise iki
yolla mimkiindiir:

- tercih edilen malzemenin kontrol durumunu etiket vb. bir aracla lizerine
isaretlenmesidir,

- diger bir yol ise malzeme ile beraber dolagan dokiimanlar, kayitlar iizerine
isaretlenesi, test sonucunda verilen bir sertifika vb. olabilir.

Her agamada mutlaka ige baglamadan bir 6nceki agamanin tiim muayene ve test
iglemlerinin olumlu bir gekilde takmamlandifindan emin olunmalidir. Kullamlan
isaretlemeler bir prosediir veya talimat gergevesinde herkesge biliniyor ve uygulaniyor
olmahdir. Kigisel nitelikte igaretlemeler kullaniimamalidir. Uygunsuz malzemeler
digerlerinden kolayca aynlabilecek gekilde isaretlenmelidir. Yukarida sozii gegen
prosediir ¢ergevesinde mamuliin muayene ve test durumunu gosterir igaretlerin kimin
tarafindan konulup kaldinilabilecegi, bunlara iligkin yetki ve sorumluluklar belirlenmis
olmahdir. Mamuliin kontrol durumunu gosterir kart vb. iizerinde mutlaka onaylayan
kigi, birim belirtilmelidir. (Kalder, 1995b)

ISO 9001 ile ISO 9002 igerik olarak aynidir, ISO 9003 ise benzerdir.

4.4.13.Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

Tedarik¢i belirlenen sartlara uymayan iiriiniin yanhghkla kullanimmnin veya
tesisinin onlenmesini saglayacak olan dokiimante edilmiy prosediirleri olugturmah ve
stirekliligini saglamahdir. Bu kontrol uygun olmayan iiriiniin tanimlanmasi, dokiimante
edilmesi, degerlendirilmesi, aynlmasi, elden ¢ikarnilmas: ve ilgili bélkiimlere duyurulmas:
i¢in yapiimahdir. (CEFIC, 1990)

Oncelikle uygunsuz mamullerin kontroluna iliskin bir sistem mevcut olmal,
giristen sevkiyata kadar tiim agamalani kapsamaktadir. Uygunsuz mamul kapsamina

giren diger bir husus da muayene ve testleri tamamlanmamg mamullerdir.
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Pratikte uygulanan sistemler :

- uygunsuz yani hatali, bozuk ya da heniiz muayene edilmemis mamullerin,
uygun mamullerden mekan olarak ayr tutulmasim,
- hatali ya da muayene edilmemis mamullerin bu durumlarim agik¢a belirtecek

sekilde isaretlenmelerini ongoriir.

Hata diger bir deyisle uygunsuzluk bulundugunda gerekiyorsa imalat hattinda
ileri dogru tarama yapilarak uygunsuz mamullerin nereye kadar ilerledikleri saptanir.
Bunu yapabilmemiz i¢in izlenebilirligin ve depolarda FIFO prensibinin mevcudiyeti
sarttir.

Yapilan inceleme sonucunda uygun olamayan mamullerin miisteriye gittiSi
saptanirsa, vakit kaybetmeden miisteri ile temasa gegilerek bu durum bildirilir. Aksi
takdirde hatanin maliyeti giderek artacaktir.

Tesbit edilen hatalara iligkin kesin kabul red kriterlerinin verilmis olmas: sarttir.
Ayrica tim ¢ahsanlar egitim, talimatlar, iyi-ko6tii 6rnekleri ve/veya resim vb. materyal ile
hatay: kolayca ayirt edebilecek durumda olmahdir.

ISO 9001lile 9002 aymdir, ISO 9003 ise yalmz uygun olmayan mamullerin
tanimlanmasinda ve digerlerinden ayrilmasi konularnimi kapsamakta, daha sonra gelen
uygunsuzlugun gozden gegirilmesi ve karar agamalanini almamaktadir. (Kalder, 1995b)

4.4.13.1- Uygunsuziugun Gozden Gecirilmesi ve Karar Alinmas:

Firma uygunsuzluklan gozden gegirme sorumlulugunun kime ait oldugunu ve
kimin bunlan uzaklagtirma yetkisi bulundugunu tammlamalidir. Asagidaki dért madde
i¢in gerekli olan kurallan1 veren belgelenmis prosediirler kurulmalidir.

Uygunsuz {iriin :

- belirlenen gereksinmeleri yerine getirmek tizere yeniden islenir,
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- satinalma s6zlegmesinde belgelenmis olan ve iizerinde anlagmaya varilan
ayricalikli durumlara goére, onarilarak veya onarilmadan miigteri tarafindan
kabul edilir,

- uygun alternatif uygulamalarda kullamlmak iizere, yeniden simiflandirilir,

- reddedilir veya hurdaya atilir. (Yenersoy, 1994)

Hata listeler1 veya raporlani uzun bir siire igerisinde degerlendirildiginde hata
kaynaklaninin tesbiti agistndan fayda saglayacaktir.

Kabul edilen sartnamenin bir veya birden fazla parametreyi kapsamadig
durumlarda, uygun olmaayan son {riiniin standart dig1 izinle kabulii i¢in misgterinin
onay gerekir.

Uygunsuzluklara iligkin kayitlar gerekli tiim verileri icermelidir; giin, birim,
sipari§ no, tanim no, igi yapan, muayeneyi yapan vb. Kayitlar sistemin yada prosesin
audite tabi tutularak tekrarlanmasini Onlemek iizere hata kaynaklanmin ortaya
¢ikartilmasim saglayacak detayda olmalidir. (CEFIC, 1990)

Tamir edilmi§ ve/veya tekrar iglem gérmiis iiriin kalite plam ve/veya dokiimante
edilmis prosediirlere gore yeniden muayene edilmelidir.

ISO 9001 ile 9002 egdegerdir, ISO 9003 ise yalmz tekrar muayene sartim
igermektedir.

4.4.14 - Diizeltici Onlem

Hammadde tedarikinden son iiriiniin teslimine kadar, kalite sisteminde
basanisizlik belirtisine rastlandigi herhangi bir durumda, diizeltici faaliyet prosediirleri
uygulanmalidir. Bunun gerekli oldugu su sekillerde anlagilabilir :

- uygun olmayan iriiniin iretilmesi,
- miisterilerden gelen sikayetler,
- tageron firmalara gelen sikayetler,
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- tetkik veya gozden gegirme prosesinden kaynaklanan kusurlar,
- sistemle ilgili olanlardan gelen goriigler. (CEFIC,1990)

Bu sisteme miisteri sikayetlei ve bunlann sonucunda baglatilan diizeltici
faaliyetlerde dahildir. Ayrica uygunsuz mamuller, miisterilerden .(dahilive harici) gelen
sikayetler, yan sanayicilere iligkin sikayetler, sistem denetimlerinde saptanan hususlar,
kisilerden gelen veriler de diizeltici 6nlemler almak i¢in kullamlabilir.

Etkin kalite sistemleri, uygunsuz iiriinler doguran degismeleri ortadan kaldirmak
igin, bu degismeler sonrasinda veya Oncesinde veya her iki sekilde olayin mahiyetini
anlamak igin gerekli olan eylemleri yapan sistemlerdir. Firmalar bu hedefi desteklemek
i¢in asagida belirtilen alanlarda prosediirler kurmali, belgelemeli ve korumalidirlar :

- uygunsuz iirtinlerin gecerli nedenlerinin aragtiriimasi ve yeniden ortaya
¢ikarilmasini 6nlemek igin gerekli olan diizeltici eylemlerin segilmesi,

- uygunsuz iriinlerin potansiyel nedenlerini bulmak ve ortadan kaldimak igin
onleyici eylemlerin yapilmasi,

- problemlerle igerdikleri riske uygun bir diizeyde ugrasan onleyici eylemlerin
baglatilams:,

- diizeltici eylemlerin gergekten yapilmalarin ve etkin olmalanim saglamak igin
gerekli kontrollarin yapiimas,

- diizeltici eylemlerden sonuglanan degigiklikierin prosediirlere kaydedilmesi ve
uygulanmast. (Yenersoy, 1994)

Diizeltici faaliyetlerin her asamasi igin cevap zamanlan olugturulmal, tim
taraflar igin yetki ve sorumluluklar diizenlenmelidir.

Bazen ortaya ¢ikan acil durumlar ¢abuk reaksiyon géstermeyi gerektirir. Fakat
sadece semptomu yoketmek hastay: iyilestirmez. Hata kaynag: hala mevcut oldugu igin
bagka bir zaman belki bagka bir belirti ile tekrar ortaya ¢ikar. Bu durumlarda acil ¢6ziim
bekleyen sorun igin hizh reaksiyon gosterirken, difer yandan da buna paralel olarak

uzun vadeli ¢oziimler Greterek sorunun kékiine inmek gerekir.
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Potansiyel  problemlerin  biiyiikliigii  olgiisiinde  onleyici  faaliyetler
uygulanmahdir. Giivenlik migsteri memnuniyeti, iiretim maliyetleri, kalite ve {iriin
sorumlulugu maliyetleri, performans ve giivenirlik 6nleyici faaliyetlerin planlanmasinda

g6z 6niinde bulundurulmahdir.

Organizasyonun biitiiniine veya belirli bir mamule iligkin olarak devreye
alinacak diizeltici faaliyetlerin koordinasyonu kayitlarin tutulmasi ve siirekli izlenmesi

organizasyon igersinde belli bir birime verilmelidir.

Diizeltici faaliyetlerin analizi ve uygulanmasi satig, Griitim, proses miihendisligi
ve kalite giivenlifi gibi birgok birimi devreye sokar. Her uygunsuziuk igin diizeltici
faaliyetleri organize edecek olanlar yani igin sorumlulan belirlenmelidir. Problemin
tekrannin 6niine gegilebilmesi i¢in prosesler ve prosediirier kontrol altinda tutulmahdir.

Saglanan ilerlemelerin siireleri izlenmeli, dogrulanmali ve dokiimante
edilmelidir. Diizeltici faaliyet prosesi, yonetimin kalite sistemini gozden gegirmesi ve
dahili sistem denetimlerinde ele alinmasi gereken konulardir. (Kalder, 1995b)

ISO 9003’te bu konu mevcut degildir.

4.4.15 - Tasima, Depolama, Ambalajlama Ve Dagitim

4.4.15.1 - Genel

Uluslararast standartlar tarafindan, siiper kalitede iiriinler Wretmek igin
geligtirilen bu prosesler, liriiniin son muayene ve testleri gectikten sonra hasar gormesi
veya bozulmasi durumunda hi¢ bir anlam tagimayacaktir. Bu nedenle ISO 9000
standartlan firmanin Griinlerin nakledilmesi, depolanmasi, paketlenmesi ve teslimi i¢in
acik prosediirler kurmasmni, belgelemesini ve muhafaza etmesini ister. Bu madde
isletmeye giren, Gretim hattinda bulunan ve bitmis mamulleri kapsar. (Yenersoy, 1994)
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4.4.15.2 - Tasima

Tagima fonksiyonu igin paketler, konteynirlar, konveyorler, tanklar, borular,
forkliftler vb. kullanilir. Esas olan mamul ve yan mamullerin zarar gérmeden igletme
igerisinde ig istasyonlarin1 dolagmasidir. Mamul ve yari mamullerin taginmasinda genel
esaslan belirleyen prosediirlerin yam sira bizzat isi yapanlara yalin va agik bir anlatimla
i adimlanm agiklayan i§ talimatlan da gereklidir. (Kalder, 1995b)

4.4.15.3 - Depolama

Tedarik¢t triiniin kullannmina veya sevkiyatina kadar zarar gérmesini veya
bozulmasmm onlemek amaciyla belirlenmis depolama alanlarim veya stok yerlerini
kullanmahdir. Bozulma olup olmadigm tespit etmek igin iiriiniin depodaki durumunu
uygun arahklarla kontrol etmelidir. (Inter.Stand., 1994)

Hangi malzemelerin ne tlir kaplarda saklanacag: prosediir ya da talimatlarla
belirlenmis olmahdir. Belli sicaklik ve basingta tutulmasi gereken malzemelerde bu
husus géz oninde bulundurulmalidir.

Depolamada kullanilacak araglar segilirken agagidaki hususlar goz 6niine ahnur :

- malzemenin mukavemeti,

- afirh,

- kapasitest,

- kullamimdaki esneklik,

- korozyona, paslanmaya mukavemet,
- maliyet vb. (Kalder, 1995b)

4.4.15.4 - Ambalajlama

Firma ambalajlama, koruma ve markalama islemlerini, paketlenmis iriiniin

belirlenmis gereksinmeleri karyilamaya devam etmesini saglayacak olgiide kontrol
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etmelidir. . Ambalajlama igin sekiller, resimler vb. de igeren talimatlar sarttir. Bu
talimatlarda ambalaj igerisine konulacaklarin tam bir listesi de bulunmahdir.

Ambalaj se¢ciminde agagidaki hususlar rol oynar :

- korozyona dayamklik,

- darbeye, carpmaya dayaniklik,

- yilkleme, tagima, bosaltma kolayhig,

- mamul 6zellikleri,

- maliyet,

- transport ( deniz, kara, havayolu, demiryolu ). (Kalder, 1995b)

4.4.15.5 - Dagitim

Tedarikgi son muayene ve deneylerden sonra sevkiyat sirasinda iiriin kalitesinin
korunmasi i¢in gerekli tedbirleri almalidir. S6zlesmede belirtilmigse bu koruma iglemi
teslim yerine kadar sirdiiriilmelidir. (Inter.Stand,1994)

Dagitim firmasinin segimi ve degerlendirilmesi diger teslimatgilarda oldugu gibi
dokiimante edilmelidir. Tam zamaninda tiretim eger miigteri sézlegmesinde yer alan bir
hiikiimse bu durumda dagitim fonksiyonu ¢ok daha fazla 6nem kazanir. (Kalder,1995b)

ISO 9001 ile 9002 benzerdir, ISO 9003’ te bu madde mevcut degildir.
4.4.16- Kalite Kayitlar

Uluslararas: standartlar; miisterinin beklentilerinin kargtlamak, hatta agmak igin
kullanilan proseslerin ve prosediirlerin ve bu ¢abalan desteklemek igin gerekli olan tim
faaliyetlerin gergek c¢iktilannin formel olarak belgelendirilmesine biyiik agirlik
vermektedir. Bu madde, firmanin belgelendirme yonetiminde tasidigi sorumluluklan
anlatmaktadur.
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Satici/iiretici firma gerekli kalite seviyesine ulagtifim gostermeli ve kalite
sisteminin etkin igleyisini dogrulamak amaci ile uygun kayitlar tutulmahdir.

Kayitlan saklamak igin birden fazla kayit ortamm kullamlabilir.(formlar ,
disketler, cdler , mikro figler vb.)

Mamul, proses ve sisteme iligkin kalite kayitlarinin toplanmasi degerlendirilmesi
ve argiviendirilmesi igin bir prosediir olugturulmalidir.

Kalite kayitlaninin depolanmasi i¢in gerekli olan ¢aba, organizasyonun
biyiikliigi, triin ¢esidi ve satinalma ile ilgili s6zlesme ifadeleri ile dogrudan orantilidir.
Kalite kayitlari, onlara kolaylkla ulagilabilecek sekilde depolanmali ve korunmalidir.
Firmalar aynica, kayitlarm kaybolmasim énlemek igin 6nlem almalidirlar. Bu 6nlemler
genellikle ti¢ gekilde olur :

- kayitlanin dosyalardan gekilmesi ve tekrar iadesi igin prosediirler yapmak,

- dosyalara veya depolama olanaklarina giren insan sayisim simrlandirmak,

- kalite sisteminde en kritik olarak kabul edilen kayitlar i¢in back-up almak ve
daha emin depolama olanaklan kullanmak.

Organizasyon hangi yonetim bilegsim sistemini kullamrsa kullansin, kalite
kayitlan istenen Griin kalitesini gergeklegirildigini ve kalite sisteminin etkin olarak
calistZim gostermelidir. Bitin kayitlar anlagiir olmali ve soz konusu iriinin
uluslararas: standarlara uyguntugunu kabul edilebilir bir yekilde tammlamalidir.

Hazirlanan raporlar yapy, igerik ve kullamlan veriler agisindan doyurucu olmah
ilgili tiim kisi ve birimlere génderilmelidir.

Standartta belirtilen kayitlar agafida verilmistir :
- yonetimin kalite sistemini gozden gegirmesi,

- s6zlesmenin gozden gegirilmesi,

- tasanimin gézden gegirilmest,
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- nmitelikli teslimatlarin listesi,

- mugterilerin tedarik ettifi mamuller,

- mamulun tamimlanmast ve izlenebilirligi,

- proses donanimu ve personelinin yeterlilii,

- giris muayene ve test,

- muayene ve test kayitlan,

- kalibrasyon ve olgim giivence kayitlan,

- muayene ve test durumu,

- uygunsuz mamullerin gozden gegirilmesi ve alinan kararlara iligkin tutanaklar,
- sistematik hatalara ve hata kaynaklarina kargt alinan 6nlemler,
- dahili sistem denetim raporlan,

- egitim kayitlan, \

- migsteri sikayetleri.
Kayitlarin saklama siirelerini tespit ederken dikkat edilecek hususlar :

- sozlesme hitkiimleri,
- yasal hiiktimler,
- mamulun normal kullanim émri,

- tiiketicinin eline gegis siiresi.

ISO 9001 ile 9002 benzerdir, ISO 9003 ise mamulun sartname hiikiimlerine

uygunlugunu belirleyen muayene ve test kayitlarint esas almaktadir,
4.4.17 - Dahili Sistem Denetimi

Kalite sistemlerinin i¢ kalite tetkikleri kalite sisteminin resmi olarak
dogrulanmast bakumindan gereklidir. Kurulug i¢i tetkikler agagida belirtilen konulan
gerceklestirmek lizere yazili prosediirlere veya tasarimlanan kontrol listelerine uygun
olarak yiratiilmelidir :

- kalite sisteminin elemanlarinin belirlenen dokiimanlara ve uygulama sartlarina

uygun olup olmadifini gostermek,
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- uygulanan kalite sisteminin belirlenen kalite hedeflerini etkili olarak karsilayip
kargilamadifim gostermek,
- diizenleyici sartlar karsilamak. (CEFIC ,1990)

Kalite auditleri sistem odakli oldugunda, mamul kalitesi, ilgili deZigkenleri
kontrol altinda tutarak ve son agamada kabul veya red karan alarak saglayan kalite
kontroldan farkhdir. Kalite auditleri ilgili bilgi kaynaklan ile birlikte audit raporlarim da
degerlendirerek kalite sisteminin etkinlifini degerlendiren ve gerekli diizeltici nlemleri

devreye sokan yontemin kalie sistemini gozden gecirmesinden de farklidir.

Dahili sistem denetimlerinin uygulanabilmesi igin 6ncelikle st yonetimin bu
denetimlerin kapsamim, sorumlulukian ve yetkileri, denetime tabi tutulacak birimleri
belirlemesi gerekir. Denetimlerin planlanmasi, uygulanmasi, raporlandinlmasi,
dokiimante edilmesi ve tekrar auditlerinin gergeklegtiriimesi ile auditorlerin segimi,
egitimi ve degerlendirilmesine iligkin prosediirler bulunmahdir. Kurulug ici kalite
tetkiklerinin zamanlama tablosu 6nceden planlanmig olmalidir.

Denetimde oncelikli alanlann tesbitinde mamul kalitesi igin tagidigs kritiklik,
onceki sistem denetimlerinin sonuglan, faaliyetlerin kontrol altinda tutulmasindaki
giicliikler goz oniine alimir. Genellikle sistem denetimleri yilda bir kez uygulanmakla
birlikte, sistemin s6z konusu olan faaliyetlerinin durumuna goére bu say1 artabilir.

Auditdrler denetime tabi tutulan birimin elemanlar ya da yéneticileri olamazlar.

Audit raporu audit tarih ve yerini, auditorleri, eksiklikler, gozlemler, olumlu
hususlan, duzeltici 6nlemleri, esas alinan standart ve dokiimanlan vb. bilgileri igerir.
Diizeltici 6nlemlerden denetime tabi tutulan birimin yoneticileri sorumtudur. (Kalder,
1995b)

ISO 9001 ile 9002 aynidir, ISO 9003 te dahili sistem denetimi yoktur.
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4.4.18 - Egitim

Bir kurulustaki personelin egitimi, hem belirlenen gorevleri yerine getirmek
amaciyla yapilan 6zel egitim hem de kalite bilincini yiilkseltmeyi amaglayan genel
egitim, kaliteyl saglamanin temelini olusturur. Sistemde personel egitimi firmada
hiyerarginin tiim dizeylerini kapsamalidir. Ust yonetimin kalite yonetimindeki ¢rnek
olusturma rolii agisindan egitime en iist diizeyden baslamahdr.

Yeterlilik kazanmak ve bu konuda siirekliligi saglamak igin periyodik olarak
asagida belirtilen baz1 6nlemler alinmahdir :

- yuriitillecek faaliyetler agisindan personelin genel egitimini, deneyimini ve
yeterlilifini degerlendirmek,

- yeterli bir uygulama i¢in gereken egitim gereksinmelerini ayr ayn ortaya
cikarmak,

- uygun egitim programlarm firma iginde ya da firma diginda bir kurulus
araciiff ile planlamak, diizenlemek ve yiiriitmek,

- kayitlarin giincellegtirilebilmesi ve egitim agiklarinin kolaylikla belirlenebilmesi
igin egitimin ve baganinin kayitlarini tutmak. (Yenersoy, 1994)

Egitim programu :

- yukandaki kapsama giren personel igin gerekli egitimleri belirlemeli

- bunlan gerceklestirmeli

- calianlar; iglerinin gerektirdigi minimum egitim diizeyinin iizerine ¢ikarmah
- bunlara ilgili kayitlan icermelidir.

Kayitlarda egttimin igerigi, egiticilerin niteligi, sertifikalar, katthm belgeleri vb.
bulunmaldir. Egitim kursu igerik olarak mevcut prosediirler ve Kkalite sistem
dokiimantasyonuna yansitilmahdir. Prosediirler ve ig talimatlarina 6zel bilgi gerektiren
islerde ¢alisan personel igin gerekli minimum egitim seviyesi ve Kkigisel 6zellikler
belirtilmelidir. 6rn. Kigisel Egitim Profili
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Yeni ige baslayan tim personel kurulugun kalite politikasi dogrultusunda
egitilmeli ve bu ilkeleri benimsemesi saglanmalidir. {s degistiren personel igin ya da yeni
mamul ve yontemlerin devreye alinmasinda yeni goreviere hazirlanabilmesi amaciyla

egitimler uygulanmalidir.

Ust diizey yoneticilere 6zellikle gagdas yonetim ve kalite anlayisim, ¢agdas bilgi
sistemlerini tanitici, benimsetici ve uygulamay: tegvik edici eSitimler uygulanmahidir,

Prosesi kontrol altida tutabilmek i¢in denetleyici personel ve operatorlere
yapilan igin mantig1 da basitge, onlarin anlayabilecegi dilde ifade edilmeli ve limitler
diginda olamanin, hatta limitler i¢inde olmakla beraber optimum degerden yapilan
sapmalarn mamul kalitesi tizerindeki etkileri agiklanmalidir.

Yasal nedenlerden veya sozlesme geregi ig yeterlilifinin ispatlanmas1 gereken
durumlarda bu yeterlilik belgesine sahip elemanlar kullanilmah ve mevcut elemanlara
bu imkan saglanmalidir. 6m. kaynakeilar, elektrikgiler ya da dahili sistem denetimi
yapan auditorler, kalite boliimii yoneticileri vb.

ISO 9001 ile 9002 oldukga yakindir, buna kargin ISO 9003 yalnizca son
muayene ve test konulanna iligkin egitimi ele almaktadir.

4.4.19 - Servis

Standardin bu maddesi miisteriyle yapilan sézlesmede tammlanan satig sonrasi
tiim hususlan kapsar. Servis miigteri ile tedarik¢i arasinda iiriiniin performansi ile ilgili
olarak siregelen bir iligkinin oldugu 6zel durumlarla smirli bir faaliyettir. Servis,
tedarikgi ile miisteri arasinda yapilan sozlesmede belirtilen yerde yapilmahidir. [CEFIC]

Sozlesme hiikiimleri gergevesinde bu madde, satici/iiretici firmanin miigteriye,
satin aldi1 mamulii uygun bir gekilde kullanmasinda destek saglamasim talep eder.

Servis deyince:
- tamir
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- bakim

- yenileme vb. diigiiniilebilir.

Gerekli olan servis, miisteri ve saticifiiretici firma tarafindan ortaklasa
hazirlanan bir planla saptanur. Bu tiir plan satict, miigteri ve tgiincii sahislanin gorev ve

sorumluluklarim agik ve net bir bigimde tanimlamalidir.

Aym planda verilen servisin, stzlesmede belirtilen sartlan kapsadigim
dogrulayacak ara denetim ( rewiev-gozden gegirme ) noktalart da bulunmalidir.

Servis planinda :

- gerekli test donammu, kullanilacak diger techizat, bunlarin bakim ve kontrolu,

- miigteri stkayetlerinin ¢oziimlenmesi,

- mamul veya servis igin bir performans sartnamesi,

- servis performanstm teyit etmek amactyla galigma, kontrol, muayene ve test
prosediirleri gerektiginde kullanilmak iizere devreye alinacak alternatif
donanmim ve/veya malzeme teknik destek,

- miigteri personelinin eZitimi ve geligtirilmesi,

- servis ig akigi,

- acil durumlarda yapilacak iglemler vb. hususlar bulunur.

Sozlesme geregi kapsami saptanan servis i¢in gerekli 6zel donannim, takim ve
cihazlar tasarim/geligtirme agamasinda saptanmali ve mamule paralel olarak
tiretilmehdir.

Yedek pargalar da mutlaka kalite sistemi igerisinde yer almalidir.

Servis personelinin nitelikleri belirlenmeli ve mevcut personel bir egitim plani

dahilinde siirekli geligtinimelidir.
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Miister1 sikayetlerinin ¢ozimlenmesinde elde edilen bilgiler sistematik bir
bigimde degerlendirilmeli, sikayetler 6rnegin sektér, miigteri, mamul, isletme gibi farkh
bazlarda siniflandinimalidir.

Herhangi bir sikayeti olmasa bile miigteri ile temas kurulmali ve mamul
hakkindaki dilek ve dugiinceleri tasanm/gelistirme ve satiy/pazarlama boliimlerine
iletilmelidir.

Miisteri sikayetlerinin ¢oziime ulagtinlmasinda yonetim tarafindan bir zaman
siirt konulabilir. (Kalder, 1995b)

Bu madde ISO 9902 ve 9003 te yer almamaktadir.

4.4.20 - istatistiksel Teknikler

Bir firma gerekli olan yerlerde, “proses yetenefinin” ve tiriin karakteristiklerinin
kabul edilebilirligini  dogrulamak igin uygun istatistiksel teknikleri tamumlayan
prosediirler kurmalidir. Standardin bu maddesi saticiiiretici firmanin mamullerinin
kalitesine duyulan giivenin seviyesini saptama ve ifade etme amaciyla kullanilan
istatistiksel araglara aynimgtir.

Satici/tiretici firma istatistiksel tekniklerin nerelerde uygulanabilecegi ve yararh
olacagim saptamak, kullamlacak uygun teknikleri belirlemek, gerekli yerlerde bunlan
uygulamak i¢in yeterli kaynaklara sahip olmalidir. Bu konuda ilgili personel bir plan
dahilinde egitim programlarindan gegirilmelidir.

Satici/iiretici firma 6nemli mamul karakteristikleri i¢in proses yeterliliginin kabul
edilebilirlifini dogrulamak amaciyla prosediirler olusturmalidir.

Prosesin igleyiginin ve mamul kalitesinin siirekli takibi ve kontrolu igin istatistisel
teknikler gelistirilmelidir.
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Istatistiksel tekniklere asagidaki ornekler verilebilir :

- dagilma diyagramu,

- kontrol gizelgesi,

- histogram,

- istatistiksel deney tasarim,

- varyans analizi.

Bu teknikler pazar aragtirmalari, yan sanayi kabul edilebilirlifinin
degerlendirilmesi, proses  yeterliliginin  belirlenmesi,  o6lgiim  yeterliliginin
degerlendirilmesi, dzel dneme sahip proses ve mamul karakteristiklerinin stirekli takibi,
uygunsuzluklarin  aragtinlmasi, dtizeltici Onlemlerin uygulanabilecegi hususlarin
belirlenmesi, iretim kogullarinin ve programinin tahmini, miigteri sikayetlerinin

degerlendirilmesi, 6rnekleme yonteminin saptanmasi vb. hususlarda uygulanabilir.
4.5- ISO 9000, 1994 VERSIYONU

ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standartlan ilk biyiik degigikliine 1994
yilinda ugrayarak igerik ve dili agisindan revize edilerek daha agik hale getirilmigtir.
Genel agidan bakildiginda bazi boliimler geerksinimleri aym olmak kaydiyla yeniden
yazilmistir. Prosediirler, dokiimante edilmis prosediirler olarak tammlanmistir. ISO
9002 standardina servis kismm ilave edilmistir. Ahici kavram yerine miigteri kavram
kullamlmigtir. ISO 9001, 9002, 9003 standartlarinin tiimii 20 maddeyi igerecek gekilde
numaralandinlmigtir,. Asagidaki maddelerde ilgili béliimlerde meydana gelen ana
degisiklikler belirtilmigtir :

Madde No Yapilan Degisiklik
4.1.1 Miisteri beklentileri, tedarikg¢i kurulugun hedeflen kalite

politikasina yansitiimis olmalidir.
4121 Uriinle birlikte proses ve kalitre sistemi ile ilgili

sorumluluk ve yetkilerin tanimlanmast gerekmektedir.
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4122 Kaynak planlamas: ve saglanmast yapilan biitiin iglerin

yOnetim, performans ve dogrulama iglerine

uygulanacaktir.

4123 Yonetimin temsilcisi kalite sisteminin performansim (st
yonetime raporlayacaktir.

4.1.3 Belirlenmis arahklarla kalite sistemi, kalite politikas1 ve
hedefler gézden gegirilecektir.

421 Kalite el kitabt zoruntu olmustur.

422 Kalite sistem prosediirleri ve kalite planlamasi kisimlan
kalite sistemi ana baghif: altinda yeniden diizenlenerek
olugturulmustur.

43 Miigteri ile tedarikgi arasinda s6zlesmenin gozden
gegcirilmesi dort baglik altinda ele alinmigtir.

44 Tasanim kontrolii 6 baglik yerine 9 baghk altinda
toplanmugtir,

444 Yasa ve yonetmeliklerin aradigy sartlar, sozlesmenin
gozden gegirilmesi ¢aligmalanmn sonuglari tasarim
girdilerinde dikkate ahnmalidir.

445 Tasanm ¢iktilan tasanm girdilerine gore dogrulanmahdir.

448 Tasanm, triiniin tammlanan kullanici ihtiyaglarina

ve/veya sartlarina uygunlugunu saglamak gayesiyle
gegerli kilinmalidrr.

4.5 Dis kaynakli dokiimanlar da kapsayan dokiiman ve
veriler basili kopya veya elektronik medya ortamunda
olabilmektedir.

462 Tedarikgi kalite giivenirligi ve kalite sistemleri sartlarini
kargilayabilecek yeterlilikte olan tageronlan segecek ve
degerlendirecektir.

464.1 Tedarikgi, tageronun yerinde triinii dogrulamast
durumunda, dogrulama ve iiriinii serbest birakma
metodlarm satinalma dokiimanlarinda belirtmelidir.

4.7 Alict yerine miigteri kavrami getirilmigtir.



4.8

49

4.10

411

4.11.2

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.19
420
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Uriin tanimu ve izlenebilirtigi i¢in uygun yollarla
dokiimante edilmig prosediirler olusturulacaktir.

Proses kontrolii, servis ve bakimi kapsayacak sekilde
genisletilmigtir.

Ozellikle, proses sirasinda muayene ve deneylerden kalite
planindan s6z edileceginin belirtilmesi disinda 6nemli bir
degigiklik yoktur.

Bagliga “kontrol” kelimesi ilave edilmigtir.

Kontrol prosediirii kisminda Ulusal ve Uluslararasi
Standartlarin kullanilabilecegi belirtilmistir.

Uriiniin muayenesi ve deney durumu uygun metodlaria
yapilmasi belirtilmigtir.

Tekrar iglem goren iiriin kalite planlarina ve/veya
dokiimante edilmis prosediirlere gére tekrar muayene
edilecektir.

Diizeltici ve onleyici faaliyetler olarak aynimigtir.
“Muhafaza” ilave edilmistir.

Kalite kayitlarina “kontrollu™ kelimesi ilave edilerek
kontrol etme vurgulanmustir.

Denetleme sonuglannin yonetimin gézden gecirmesi
caliymalaninin pargast oldugu vurgulanmistir.

ISO 9002 igin yeni bir maddedir.

Ihtiyagalrin belirlenmesi ve prosediirler olarak iki boliim
halinde yeniden yazilmistir. (Kalder, 1995a)



BOLUM S. KALITE SISTEMi DOKUMANTASYONU, DENETLEME VE
BELGELENDIRME UZERINE UYGULAMA

Kimya sektoriinde faaliyet gosteren ve ISO 9000 standardim almak iizere
¢aligmalara baglayan bir firmada ilk olarak mevcut durumu degerlendirmek istedik.
Gerek organizasyonel yap: gerekse mevcut kalite kontrol ve belgeleme sistemini
degerlendirmek iizere tiim igletme ¢ahsanlarina yonelik bir anket yapildi. Anket

sorularimn temel konulan sunlard: :

1- Yapilan iglerin dokiimii (sikhik ve siirelert)

2- Yetki durumu

3- Egitim ve Deneyim Durumu

4- Gizlilik Sorumlulugu

5- Nezaret Sorumlulugu

6- Firma Ig Faaliyetlerde Gordiikleri Eksiklikler ve Hatalar
7- Cahgma Ortam

8- Calisma Gruplan

Bu anketin sonuglanna gére eksiklikler ve hatalar revize edilerek prosediir ve
talimatlar olugturulmaya ¢aligiidi. Bunun igin ilk 6nce dokiiman hazirlama prosediirii
tasarlandi. Bu prosediire gére dokiimanlan birbirinden ayirt etmek igin dokiimanlan
numaralandiracak bir kodlama sistemi asafidaki gelistirildi

- Kalite Giivenligi  KG

~ Uretim UR
- Hammadde HA
- Planlama PL
- Teknik TK
- Ikmal SA

- Pazarlama PA



90

- Dokiimantasyon DK
- Genel GN

Bu dokiimanlar kendileri arasinda ise ;

Standart Isletme Prosediirleri 01-99
Standart Isletme Talimatlar 001-999
Test Metodlar 0001-9999
Periyodik Bakim BB/001-999
seklinde numaralandiriimas: uygun
goriildii.
5.1- Kalite El Kitab:

ISO 9000 kalite standartlari, kalite sisteminin herhangi bir pargasina etki yapan
veya faaliyetlerin nasil yapildiini gosteren hemen hemen her seyin belgelenmesinin
onemi tzerinde durmaktadir. Bu 6nem sadece ig talimatlan ve triin kabul muayenesi
verisi igin soz konusu degildir, ayn1 zamanda firmamn miigterisine iriin ve hizmet
vermek i¢in sahip olmas: gereken yetenegine - ki bu esas olarak tiim kalite sistemidir-
etki yapan her gey igin gecerlidir. Firmanin kalite el kitab1 yazihirken bu hususun akildan
¢ikarilmamast gerekir.

Kalite el kitabinin bir kalite sistemi kurmak, uygulamak i¢in kullanilan ve kalite
yonetim sisteminin dogru bir sekilde tamimlanmasim saglayan tipik bir belge ¢esidi
oldugu ifade edilmektedir. Bu el kitabh organizayonel yapiyi, sorumluluklan,
prosediirleri, prosesleri ve kaliteye yonelik eylemlerin uygulanmast igin gerekli olan (uist

yonetimin yonlendirmesi ve destegi gibi) kaynaklan tanimlamalidir.

Kalite el kitab1 i¢in zorunlu bir format yoktur. Ancak genelde iizerinde fazla
durulmayan tek bir gereksinme bulunmaktadir : O da resmi ¢izilen sistemin firmanin

gerek politikalarini ve uygulamalarin1 tamamen ve dogru olarak gostermesidir.
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Bir kalite el kitabim toparlamak igin en iyi yol sifirdan baglamak veya eger varsa
halen mevcut olamt degerlendirmektir. Bunu yapmak igin kullanilan gesitli yontemler
asagida tanimlanmugtir

1- Sistemin Ozeti ; Mevcut kalite sistemini belgelemek amaciyla fikir toplamak
i¢in kullanilabilecek bir yol, ISO 9001 i¢inde tanimlanan kalite sistemine
gore bir 0zet hazirlamaktir. Biyiik veya karmagik organizasyonlarda bunu
yapmak i¢in olast bir metod, ISO 9001°deki boliim numaralarim
kullanmaktir. Daha sonra bu 6zet yonetilebilir sayida pargalara aynlabilir.

2- Firma Yapisina Bagh Degerlendirme ; Bagka bir yontem, kalite sisteminin
degerlendirilmesini organizasyonun yapisina dayandirmaktir. Bu isleme,
firmanin idari yapisini ayn ayn kagitlar tizerine listeleyerek baglanir, sonra
organizasyonun her bir elemam tarafindan yapilan faaliyetler siralanir ve bu
faaliyetlerin i¢ ve dig miisterilere iletilen {iriin veya hizmetlerin kalitesine nasil
etki yaptig1 da gosterilir.

3- Faaliyet Akig Analizi ; Ugiincii bir yontem firmamn sattif1 iiriinleri tiretmek
i¢in gerekli olan faaliyetlerin akiginin analiz edilmesi olabilir. Faaliyet akis1
riiniin yaratiimasi kavraminin olustugu noktada baglamali, her bir {iriiniin
omiir ¢gevrimi boyunca gergeklestirilen ve kaliteye etki yapan tiim faaliyetler
listelenmelidir. Bu iglem iriinlerin 6miir gevrimini olusturan faaliyetlerin

proses akis diyagramini olusgturmanin aynisidir.

Hangi yontem kullamilirsa kullanilsin hatirlanmasi gereken en 6nemli nokta
belgelenen bilgilerin meveut kalite sistemini gergekteki sekliyle tammlamasidir. Bu ise
projede calisan herkesin kalite el kitabimin yasayan bir belge oldugunu yani; degisen
kosullara karsthk verecek sekilde tasarlanmis oldugunu tam olarak anlamlan ile
saglayabilir. (Yenersoy, 1994)

Firmanin kayit iglemini tamamlamasindan sonra bile, kalite sisteminde yeralan
politikalar, organizasyonel yapi, sorumluluklar, prosediirler, talimatlar ve planlamada
ortaya gikan biitiin degigikliklerin aksettirilmesi i¢in, giincellestirme devam etmelidir.
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Oncelikle bir kalite el kitabinin birincil maksad iletisim saglamasidir. Bu nedenle el
kitab1 organizasyon igindeki kisilerin igin kaliteye iliskin hususlari hakkindaki ne, nigin,
nerede, nasil ve ne zaman sorularina cevap vermede yardimci olamk igin siirekli olarak
el altinda olmalidir.

Ikinci olarak , eger kalite el kitabi birincil maksadina hizmet edecek ise, tiim
kalite sisteminin pargalarim yerine getirecek olan kigilere yararl olacak sekilde bir araya
getirilmelidir. Kalite el kitabim hazirlarken ele alinmasi gereken iigiincii husus kalite
sistemi degisiklik gosterdigi zaman degistirilebilmesi olayidir. Bu gercekten stratejik bir
husustur, ¢iinki kalite el kitabimin nerede, ne kadar bilgt igermesi ile ilgili kararlan
kapsar. Son husus, 6zel bilgilerin korunmasi konusudur. kalite el kitab: birincil olarak
firma i¢i bir belge olmakla birlikte cesitli nedenlerle organizasyon digindaki kigilere de
verilebilir. Kalite el kitabt mevcut veya potansiyel miigterilere firmann kaliteye vermis
oldgu 6nemi belgeleyen bir arag olarak gosterilebilir. Ayrica kuskusuz kalite sisteminin
kayit olmasit saglamak i¢in Ggtincii el tetkikgilere ilk adimda verilecek olan bir
belgedir. Bu nedenle firmalar, kalite el kitabinin yapisin1 kurarlarken; ¢ok 6zel olan
materyah kitabin bitiiniinden ayn tutmahdirlar.

5.1.1- Politikalar

El kitabimin yapisim goriiniir yapmanin bir yolu kisim kisim aywrmaktir. Bu
aynmlar ya tek bir cilt veya dosya i¢indeki degisik boliimler seklinde diizenlenebilir
veya birden fazla ayn ayn dosyalar hazirlanabilir. Bu yapinin birinci ayrimi firmanin
kalite politikasidir.

Politikalar karakteristik olarak yoneticiler tarafundan olugturulan kalite

felsefesinin veya maksadinn ifadesidir ve agagidaki hususlan yansitirlar :

- Sozlegmelerle 1lgili gereksinmeler
- Uluslararas: hukuk

- Bolgesel kurallar

- Devlet kanunlan

- Endustri standartlan
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- Mugter1 spesifikasyonlan

- Muayene standartlan

- Yeni tiriinler ve / veya prosediirler i¢in kontrol gerekleri

- Kalite performans amaglan

- Emnuyet ile ilgili hususlar

- Organizasyon sahibi olan veya kontrol eden kisilerin istekleri

Kalie politikasi, firmanin top yekiin kalite anlayiginin iist yonetim tarafindan
ifadesidir. Cogu kez “Kalite Misyonu™ ifadesi olarak da isimlendirilir. Firma Kkalite

politikasinda bulunmasi gereken diger hususlar ise sunlardir :

- Firmanm kalite tamm

- Miigterinin 6nemi ve kalite istemindeki rolii

- Uriin emniyeti, kullanima uygunlauk, satistan sonra devam eden destek
hizmetler ve iiriin emniyeti sorumlulugu gibi kalite konualirina verilen énem

- Firmanin hem misteiye hem de galiganlara yonelik verdigi s6zler

- Rutin ¢aliymaya iligkin olarak, kalite, maliyet ve programlar arasindaki
goreceli dncelikler

- Kalite sistemi iginde tageronlann énemi (EK A)(Aytimur, 1995)

Kalite el kitabimn ikinci boliimii gergekte ise ISO 9000 kayd: i¢in gerekli birinci
bolimi; firmamn kalite politikalarint kapsar. Bu politikalar yagayan direktifler olmalt ve
agagidaki noktalari g6z oniinde tutmalidir :

- Her politika kimin ( I invam ve ismi ile) tarafindan onaylandiim ve ne
zaman (tarih olarak) uygulanacagim agiklamalidir.

- Politikanin amaci1 miimkiin oldugu akdar agik bir gekilde ifade edilmelidir.

- Kapsami ve veya uygulanibilirligi agiklanmalidir.

- Politikanin uygulanmasi gerekliligini gosteren referans, materyal agik¢a
belirtilmelidir.

- Politikanin gozden gegirilmesi ve diizeltiimesinden kimin (Is iinvam ile)
sorumlu oldugu ifade edilmelidir.
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- Politikanin hangi kosullarda gozden gegirilecegini ve / veya diizeltilecegini
veya programlanacagim ilgili her kisi bilmelidir.

- Mevcut politikanin dagitimi tamimlanmali boylece yapilan diizeltmelerin ilgili
tim alicilara ulagmasi saglanmahidir. (EK B,B.1)(Aytimur, 1995)

Kalite el kitabimin ilk diizeyi olarak firma genel politikas: lizerinde durulur.
Ikinci aynm organizasyonun miinferit konulan veya fonksiyonlarna iligkin kalite
politikalarini igerir. Bu diizey aynica yan firmalann veya bélimlerin ist yonetimi
tarafindan kurulan politika ifadelerini de kapsayabilir. lkincil politikalar , ya
organizasyonun yapist esasina gore veya fonksiyonel hatalar boyunca formiile
edilmelidirler.

5.1.2- Prosediirler

Kalite el kitabmin ikinci aynmu, sistemle ilgili ne zaman, kim, nasil sorularina
yonelik daha fazla aynntiyr saglar. Bu bilgiler standart ¢alisma prosdiirleri bigiminde
olabilir. SCP “ler politika ifadelerini eyleme doniigtiiren temel kurallardir.

Firmalarda ve difer biiyliik organizasyonlarda prosediirler genellikle, orta
kademe yoneticiler ve nezaretgilere yoneliktir. Daha kiigiikk organizasyonalrda ise,
fonksiyonel birimler arasindaki koordinasyonu kolaylagtirmak igin veya politika
ifadeleri ile aynintili i§ talimatlan arasinda uyumu saglamak igin firma gapinda gerekli
olabilirler. Standart ¢ahgma prosediirlenn tipik olarak departmanlar arasindaki
faaliyetlerin akigim gosterir. Is talimatlan ise genellikle bizzat departmanlara aittir.

Prosediirlerin belgelenmesi, daha 6nce politikalann belgelenmesi ile ilgili olan

hususlara benzer olan agagidaki 6zellikleri igermelidir :

- Her bir prosediir bunlart kimin (I§ {invam olarak) baglattigini ve / veya
onayladifim ve bu igin ne zaman tamamlandigin: agiklamahdir.

- Standardize edilmis dosyalama veya depolama bilgilerini belirtmelidir.

- Prosediiriin amact en bagta ve mimkiin olan agiklikla ifade edilmelidir.

- Kapsam ve / veya uygulanabilirlidi agikca belirtilmelidir.
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- SCP’ nii uygulama yetkisini veren referansalr agik¢a tammlanmalidir.

- Uygulamanin yapilamst ve koordinasyonun saglanmasina yardimei olacak
ekleri agikga belirtmeli ve bunlar prosediirii kullanan veya kullanmayan
herkese iletilmelidir,

- Sorumluluklari ve/veya yaptlacak eylemleri (Is invam olarak ) 6zellikle
atamalidir.

- Prosediir tammaln; gizimler, ekipman galigirma el kitaplan, endiistri
standartlan veya aynntili i talimatlan gibi prosediirle birlikte gerekli olan dig
belgeleri belirtmelidir.

- Prosediirii (Is tinvant olarak ) gozden gegirme ve diizeltme sorumlulugunun
kime ait oldugunu ve hangi program veya kosullar altinda gézden gegirilip
dizeltilecegini belitmelidir.

~ Dagitimun nerelere yapildigim belirtmelidir. Boylece yapilan diizeltmeler biitiin
alicilara iletilebilir.

- Uygun olan yerlerde, proses akis diyagramaln ile desteklenmelidir.(EK B,B.2)

5.1.3- Talimatlar

Biiyik organizasyonlar igin prosedirler, kalite el kitabi iginde yer alan son
dizey belgeler olabilir. Kalite sistemi igindeki bu son diizey ayrntih ig talimatlarim, is
performanslan igin detayli prosedirleri ééel proseslerle ilgili teknik bilgileri ekipman
¢abshrma talimatlanm, onleyici bakim uygulamalarmi, yoénetiim prosediirlerini vb.

igerir.

Bu diizeydeki kalite sisterni belgeleri, suf hacmi nedeni ile gergekten kullanmak
ihtiyacinda olan kisilerin bunlara kolayca ulagmasim saglamak igin genellikle ok sayrda
dosya veya cilt iginde tim organizasyona dafitilir. Cogunlukla da kalite el kitabina bu
bilginin nerede bulunabilecegini gésteren bir not yerlestirilir. (EK B,B.3)

Mevecut kalite sistemi belgelerinin {igiincii kigiler tarfindan yapilan tetkikte bagan
saglamanin gart: olamast nedeniyle mimkiin oldugu takdirde kalite el kitabinin kontroli
gorevi ayn bir kisiye verilmelidir. Bu kisi belgelerin dogrulugunu ve igerigini bilgilerin
guncellifini koordine etmelidir. Aym kisi kalite el kitabinin kopyalanni da kontrol
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edilmis belgeler olarak gdzden gegirmelidir. Kalite el kitabinda yer alabilecek konular

sOyle siralanabilir :

Kalite Sistemi Tanim

* Kalite Politikast

* Kalite Organizasyonu

* Kalite El Kitab1 Yonetimi
* Kalite Planlama

* Kalite Kayitlan ve Belgeler
* Kalite Maliyetleri

* Kalite Sistemi Tetkikleri

* Diizeltici Eylemler

* Prosediirler ve Talimatlar

Ydnetim

* Cizelgeleme ( Programalama )
* Veri Analiz1 ve Raporlama

* Sozlesme Yonetimi

* Is Olgme ve Iscilik

Muhasebe
* Faturala ve Odemeler
* Temin Etme ve Caligtirma Olanaklan

* Prosediirler ve Talimatlar

Pazarlama

* Pazarlama Kogullar
* Uriin Tanimlan

* Miisteri lliskileri

* Prosediirler ve Talimatiar

Uriin Tasarim: ve Gelistirilmesi
* Urtin karakteristikleri



97

* Uriin Giivenligi ve Kanuni Yaptimlar

* Tasanim Planlama

* Tasarim Cizimleri

* Tasarim Gozden Gegirmeleri ve Dogrulama
* Olgme ve Test Kriterleri '

* Kabul Standartlan

* Giivenilirlik ve Korunabilirlik

* Lojistik Destek Kosullar

* Sekilsel Yénetim

* Prosediirler ve Talimatlar

Tedarik

* Istenen Spesifikasyonlar

* Kaynak Segimi

* Malzeme Satin Alma Istekleri
* Malzeme Alindilan

* Uygunsuz Malzeme Kontrolii
* Prosediirler ve Talimatlar

Proses Planlama ve kontrol
* Performans Amaglan

* Malzeme Gereksinmeleri

* Proses Tetkikleri

* Prosediir ve Talimatlar

Uretim

* Belge Kontrolii

* Malzeme Kontrolii ve Izlenebilirligi

* Uretim Ekipmam Kontrolii ve Bakimm
* Otomasyon

* Proses Yonetimi

* Ozel Proses Kontrolii

* Proses Degisme Kontrolii
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* Uretim I¢i Muayene ve Test

* Proses Yetenegi Caligmalan

* Uriin Dogrulamast

* Uriin Kontrolii ve Izlenebilirligi
* Uygunsuz Malzeme Kontrolii

* Prosediir ve Talimatlar

Muayene ve Test

* Qlgme ve Test Ekipmaninin Kontrolii
* [k Kalibrasyon ve Metroloji

* Diizeltici Eylem

* Dig Testler

* Prosediir ve Talimatlar

Paketleme ve Depolama
* Paketleme Malzemeleri

* Markalama ve Isaretleme
* Tagima Ekipman

* Depo Ortam

* Prosediir ve Talimatlar

Satis ve Dagitim
* Teslimat

* Prosediir ve Talimatlar

Kurma ve Cahstirma

* Prosediir ve Talimatlar

Uriin Destegi

* Satig Sonrast Servis

* Lojistik Destek

* Uriiniin Geri Alinmast

* Prosediir ve Talimatlar
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Personel

* Yeni Elemanlar ve Segme

* Egitim

* Motivasyon

* Prosediir ve Talimatlar(Yenersoy,1994)

5.2-.Tetkik Cesitleri

ISO kaydm elde etmeye calisirken li¢ gesit tetkik isleminin s6z konusu
oldugunun unutulmamasi o6nemlidir; I¢ tetkikler, ikinci el tetkikler ve ugiincii el
tetkikler. Bunlardan ISO’ya kayit olmak igin yapilan esas tetkik Ugiincii el tetkiktir,
fakat hepsinin bir firmanin kalite sisteminni degerlendirilmesi amacina ayn ayn katkilan

s6z konusudur.

I¢ tetkik, firma i¢inden bir kisi tarafindan yapilir. I¢ tetkikin en yaygin amaci
organizasyonun iist yonetimine, Kalite sisteminin beklentiler dogrultusunda ¢ahstigmin
giivencesini vermektedir. I¢ tetkikci organizasyonun bir iiyesi olmasina ragmen,
genellikle kalite sisteminin iyilestirilmesi veya caligtnlmasina iliskin rutin gorevlerden
resmen sorumlu olmayan bir kisidir. I¢ tetkik igin kullanilan form émekleri EK C Tablo
C.1-C4’de verilmigtir. Ayrica i¢ tetkikte kullanilabilecek kontrol listesi EK C Tablo
C.5” de bulunmaktadir. (Aytimur, 1994)

Bir firmanin miigterinin beklentilerini siirekli olarak kargilayacak Griin ve hizmet
diizeyini gergeklestirmesi iizerinde durulmahdir. Ikinci el tetkikler genellikle bir
organizasyonun bu amaci yerine geitrmesindeki basarisim olgmek igin kullanilir.
Cogunlukla miisteri organizasyonunun bir elemam tarafindan, saticinin kalite sisteminin
yeterli olup olmadifim denetlemek i¢in yapihr.

Ugiincii el tetkikler hem iiriinleri hem de sistemleri degerlendirebilir. Bu
tetkikler ulusal olarak yetkilendirilmis olan organizasyonlar tarafindan yapildi1 takdirde

agagida belirtilen bagka alanlarda da yarar saglayabulir :

- Miisteri tarafindan istenen ikinci el sayisim kontrol etmek igin yardime: olabilir
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- Bir satictnin operasyonlarim iyilegtirmede kullanmak i¢in bir bilgi kaynag:
olarak hizmet verebilir.

- Kaytl bir tiriin ve sisteme sahip olmanin getirecegi pazarlama avantajin
saglayabilir.

- Kalite sistemi kayd isteyen pazarlara girme gansim verebilir.(Yenersoy, 1994)

Halledilmesi gereken dier konu iigiincii ISO 9000 tetkiki igin bir tetkik¢inin
secimesidir. Bir firma tetkikgiyi segerken bir ¢ok hususa agiklik kazandirmaldir.
Muhtemel kayit firmasina agagidaki sorular sorulmahdir :

- Kayitginin damgas: nerede gegerlidir ?
- Kayit¢inin alani nedir ?
- Yaklagik maliyet nedir ?

5.3- ISO 9000 Kalite Sistemi Belgelendirilmesi
5.3.1- ilk Bagvuru

ISO 9000’ e kayit olunmak istenen zamandan ne kadar énce bu bagvuruyu
yapmak gerektigine iligkin kesin bir sey séylemek zordur.

Organizasyon, kalite sisteminin bir tetkike hazir olduguna emin oldugu takdirde,
bu siire dokuz ay ile bir yil arasinda degisebilir. Ilk toplant: her iki taraf icin tetkik
tarihleri ve en onemli toplantilan igeren tetkik giindemi igin gegici planlan tartiyma
firsattm verir. Aym zamanda bu toplanty, tetkikgilerin kalite el kitabimin ve kalite
sisteminin galigmasini tammlayan dier belgelerin bir kopyasim almak igin uygun bir

zamandir.

Burada dikkat edilmesi gerek iki 6nemli nokta bulunmaktadir. Birincisi tetkik
ekibine verilen her belgenin giincel ve gecerli olmasidir. ikinci nokta ise tetkikgiler
bélgeleri veren kisiye bunlann giincelligini sajlamak igin kullamlan sistemi agtklamasim
isteyebilirler.
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Tetkikgiler gogunlukla, bu kontrol listelerini 6zetleyen degisik kalite standard:
kriterleni kullanirlar. Her ne kadar bu kriterlere iligkin son bulgular “Evet” veya “Hayir”
yapisinda olacaksa da tetkik¢inin orneklerin nereden alinacagm, ve hangi sorularn
dogru bulgulara ulasmak igin gerekli objektif delil gesitlerinin verecegini onceden
belirlemelidirler. (Aytimur, 1994)

5.3.2- Kalite El Kitabinin Degerlendirilmesi

Tetkikgiler tarafindan bulunan eksiklikler (uygunsuzluk veya farkliliklar)
cogunlukla kiiciik veya buyik olmak iizere simflandinhriar. Bilyitk farkhhklar
organizasyonun tetkikten gegmesinde dikkate alinmasi gereken onemli hususlardir,
cinkt aksi halde potansiyel bir engel olabilirler.

Isminden de anlagilacaf gibi biiyilkk farkhliklar beklenen performans
standartlarindan olan ciddi sapmalan gosterir. Genellikle bunlar ISO 9000’ni
desteklemeyen veya yanhs prosediirlerden insanlanin yazili prosediirleri ciddi bir gekilde
uygulamalarindan veya ihmallerinde, kurulu standartlarin yerine getirilmesinde bagartli
sonu¢ vermeyen prosediirlerden, emniyetsiz kogullardan veya sadece belirli bir alandaki
ktgtik farkliliklarin beklenmeyen bir gekilde birikmesinden ileri gelebilirler.

Biyiik farkhiiklar diizeltmek i¢in ciddi ¢aba gerektiren bir yapt gosterir ve daha
sonra bundan etkilenen alanda yapilan diizeltmenin etkinligini dogrulamak igin yeniden
muayene yapilmahdir. Bunlar en azindan ISO 9000 kaydim: geciktirebilirler ve hatta
firmann bagka bir tam tetkike girmesi sonucunu dogurabilirler. Tetkik¢i normal olarak
belirli bir alandaki farkliig: kesfedince organizasyonun bu alana ait temsilcisine hemen
rapor edecektir.

Uygunsuzluk veya farklilk raporlan onemlidir ve son tetkik raporunun
gelistirilmesinde kullambirlar. Dolayist ile bu raporlar gerek tetkikle ugrasanlar ve
gerekse diginda olan herkes tarafindan anlagilabilecek kavramlarla ifade edilmelidir. Bir
uygunsuzluk veya farkhhik raporu, gerce deliller iizerine oturtulmali ve asagidaki bilgi

tiplerini igermelidir :
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- Tetkikte kullamlacak olanlarla baglantil sekillendirmeler ve igaretler

- Eksik olarak goriilen veya belirtilen aynintilar

- Bir eksikligin nigin kiigtik veya biiyiik oldugunu agiklayan nedenler

- GOzlemin yapildig1 zaman ve yer

- Gozlemin yapildig1 anda, bu eksiklikle ilgili olan kigi, ve organizasyonda sirast
ile etkilenen kisiler

- Eksikligin diizeltildigini dogrulamak igin gerekli olacak olan delil tipi

Normal olarak belirlenen eksikliklerin diizeltilmesi igin yapilacak diizeltici
eylemler kapams toplantisinda tartigiimayacaktir. Bu bilgiler tetkik raporu ile birlikte
verilen belgelere eklenmelidir. Yani tetkikgiler organizasyona tetkikin nasi
raporlandiginin kisa bir tanimini vermelidirler.

En son olarak da tetkikei, tetkikin sonucunu ve onerisini 6zetleyecektir. Tetkik
ISO 9000’e kayit igin gerekli olanlar ile firmadaki mevcut durum arasindaki farkhhik
agisindan ¢ degisik yekilde sonuglanabilir ; olumlu, olumsuz veya kosula bagh olarak
olumlu.

Firma “Kayit” igin gerekli olan “Olumiu” sonucu almg olsa bile kiigik
eksiklikler olabilir. Bunlann bir ¢ogu tetkik ekibi isini bitirip ayriimadan once uygun
eylemlerle tamamianabilir. S6z konusu eksiklikler son tetkik raporuna eklenir, fakat
herhangi bir izleme eylemini gerektirmez. (Corrigan, 1994)

Ikinci tip farkhiliklar tetkikginin firmay: yeniden ziyaret etmesini gerektirmeyen
ayrintilarla ilgilidir. Bunlar ya belgelendirme iizerinde uygun diizenlemeler yapilarak
veya ufak sistem degisiklikleri ile ¢Gziilebilirler. Yapilan diizeltmenin kayit firmasma
posta ile bildirilmesi ve gonderilen belge kabul i¢in yeterlidir.

Daha o6nemli olan karmagik farkliliklar ise bu durumun diizeltildiinin
dogrulanmas: igin yeniden bir ziyaretin yapilmasiu gerekli kilar. Bu gesit izleme
ziyeterlerinin orjinal tetkik ekibinin iyeleri tarafindan yapilmast zorunlu degildir ve
amaci diizeltici eylemin dogrulugunun degerlendirilmesidir.
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Firmanin kayit islemi tamamlanip ISO’ya kayith firmalar listesinde yer alinca bu
bilgiyi miisterilerine duyurabilir. Firmanin kayit oldufu 6zel standard: belirtmesi
onemlidir. Bazi tetkikgiler standartlara devam eden bir uygunluun saglanmas: igin
firmalara periyodik olarak programlanmus teftis ziyaretleri yaparlar. Bazilan ise firmanin
hazirluk yapmasma firsat vermeyen siirpriz ziyaretler yapabilir. Ancak her iki teftig

tipinin de amac1 aymdr.

Standartlara olan uygunlugun siireklilifi kayit islemlerinin unutulmamas:
gereken en onemli pargasidir. Eger tetkiki tefliy ziyaretleri sirasinda 6nemli bir
uygunsuziugu veya firmamn kalite sisteminde bariz bir ihmal farkederse firma listeden
¢ikartilabilr. Bu durum nadiren de olsa olabilecegine dikkati gekmek énemlidir.

Sekil 5.1 ISO 9000 tetkik siiresi akig diyagrami (Yenersoy, 1994)
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Toplam Kalite Yonetimi Uygulamalarinda Karsilagilan Sorunlar Ve
Basansizlik Nedenleri

- Toplam kalite yénetimi uygulamalarina ivme kazandirict 6nemli bir rol
tslenen “ kurum kiltiini”niin geregini yoneticiler tarafindan anlagilamanmug
olmasi. Kurum kiiltiiriinden teoride soz edilirken insan kaynaklarinin

isletmelerin en degerli varliklan olarak goriilmeyip, gozetiimemesi.

- Liderlik ve motivasyon faktorlerine gereken 6nemin verilmemesi nedeniyle
tiim boliimlerin, tiim ¢ahganlarin katihminin saglanamamas: sonucunda “kalite
arttirma gruplan” istenilen sonuglara ulagamamaktadirlar. Ayrica firmalann ig
dinamiklerinde kaynaklanan kigisel ¢atigmalar da bu gruplarin bagarilarini

olumsuz yonde etkilemektedir.

- Japon yonetim yaklagimim, batt mantig; ile taklide yonelip yerel kiiltiire adapte
etmeden, dziimsenmeden, anlagilmadan uygulamaya kalkigsmas: sonucu kisisel
rekabetin kamgilanmast.

- Tirkiyede yonetimde amatorlikten profesyonellige gegis ile TKY anlayiginin
aym dénemlere rasrt gelmesi. Bu olaylar iki kiiltiir degigiminin aym anda
yaganmasina neden olmugtur. Bir yandan kurumsallagmada firma sahipleri
ikna edilirken diger yandan profesyonel yoneticilere TKY felsefesi anlatilmaya
cabigilmaktadir.

- Eger gercek anlamda bir kiiltirel degigiklik yapilmazsa, iist yoneticilerin
sadece bekgilik yapmak durumunda kalmasi. Kultiir degistirilmezse, st
yoOneticinin degigmesi ile her seyin eski haline dénmesi. Boylelikle gegici bir
moda halini almasi.

- Isletmelerde iist yonetimlerin konuyu tam anlamu ile anlayamamalan ve
benimsememeleri sonucu sahiplenmemeleri ve kalite etkinliklerinde aktif
olarak yer almamalan. Dolayist ile igletmelerde iist diizey yonetimin
liderliginin hissedilmesi.
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- Eski aliskanhiklar nedeni ile gesitli egitimlere, toplantilara ve 6zel programlara
ragmen orta kademe yoneticilerin de olay1 gergek boyutlartm ve kendilerine
getirdigi yeni yitktimliikleri gormemeleri. Orta kademede yasanan Ginvan

meraki sorununun etkileri.

- Temel esaslarin tam anlami ile anlagilamamis olmast ile yeni modele saglikh
bir bigimde gegilmemesi. Ayrica oturmus bir organizasyon da hiyerarsik

kademe sayisinini kolaylikla azaltilamamas.

- Ust yonetimin kalite yonetiminin tekniklerini yonetel degil, teknik bazda ele

almalan ve bunun dogal sonucu olarak kendisini olaydan soyutlamasi

- TKY sisteminni, organizasyon kiiltiirel degisimi iizerine kurulu oldugu ilk
seferinde her seferinde dogru yapmanin temelin insana bagh oldugunun

anlagilamamasi

- Tirkiyede hergeyden once sanayi kiiltiiriiniin eksikliginin yasanmasi sonucu,

kalitenin 6neminin anlagilamamasi

- Belirli standartlarin olmayig1, Tiirkiyenin malum organizasyon eksikligi sonucu
devlet dis1t kurumlarnn yetersizligi sebebi ile ortaya ¢ikan bazi yonetim
danigmanlarinin bag1 bos ¢aligmalan ve belirli denetime tabi olmadan dogru
yada yanlis begendikleri, bulabildikleri ¢ok gesitli sistemleri, modelleri firmalar

tizerinde denenmesi.

- Bazi yoneticilerin de yada firmalanin gelisimini saglamak amaci ile kimseye
danmgmadan okuduklan gesitli kaynakalrdan elde ettikleri bilgileri gergek
hayata uygulamaya kalkmalar1.

- Degisim icin gerekli olan alt yapinin eksikligi.
( Toplam Kalite Aragtirma Komitesi, 1994)



BOLUM 6. 1SO 9000 KALITE STANDARDINA YAPILAN YATIRIMIN
DEGERLENDIRILMESI UZERINE UYGULAMA

Ginimiiz rekabet kosullarinda firmalar ayakta kalabilmek ve diinyadaki gelismeleri
yakalayabilmek i¢in rekabet stratejilerine yeni yaklagmmlar getirmek zorunlulugu
duymugslardir. Kalitenin iyilestirilmesi ve miigteriye kalite giivencesi verme en 6nemli igletme
politikas1 haline gelmigtir. Ozellikle ihracat yapabilmek igin ISO 9000 belgesine sahip olmanm
sart olacagi konusunda olugturulan kamuoyu ve Avrupa Giimritk birlifine dogru gidigin
yarattift kosullar dikkatlerin bu konuya yonelmesine sebep olmugtur.

Elbetteki firmalar boyle bir kalite sistemine yatinm yapmadan once, bu yatinmn
kendilerine neler getirecegini degerlendirmek zorundadirlar. Bir firmamin kalite programn
uygulayarak hem satiglarimi arttirmasi yoluyla hem de kisa ve uzun vadeli kazang getiren
iyilestirme projelerine bagh olarak para tasarrufu yapabilecedi ispat edilmistir. Asagidaki
uygulamada ISO 9000 Standartlan i¢in yapilan bir yatirimin ne kadar stirede geri 6deme
yaptig1 incelenmigtir.

6.1- Varsayimlar

- ISO 9000 standardina kaynt siiresi, firma biiyiikliigi, bulundugu sektor,
organizasyon yapisi ve mevcut kalite sistemine gore firmalar arasinda

degisiklik gostermektedir. Yapilan ¢aligmada bu siire ortalama olarak 12 ay
alinmigtir.

- ISO 9000 standartiarina kayit hazirliklan yapilirken kargilagilan belli bagh
maliyet kalemleri ve orta bityiiklikte bir firmamn yapacag: masraflar sunlardir:

- Ekipman Alimi 945.000.000.-TL
- Is Emirleri Yazilimu 682.500.000.-TL
- El Kitabs Yazilimi 472.500.000.-TL
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- Egitim 1.050.000.000.-TL
- Damgman Ucretleri 892.500.000.-TL
- Degerlendirme Maliyeti 1.207.500.000.-TL

Yukandaki degerler piyasa danigman iicretleri ve makina miihendisleri dergisini
yaptiga Tirkiye’de ISO 9000 anket sonuglarina dayanilarak olugturulmustur.

- Ele alinan firmanin yillik cirosunun ortalama olarak 587.974.000.000.-TL
oldugu diistiniilmiigtiir.

- Net karlilik oram yillik %15 olarak alinmgtir.

- Aylik enflasyon degeri %2,5 , % 4,5 ve % 6,5 olarak alinmis ve bu ii¢ deger
tizerinden duyarhhk analizi yapilmistir.

- Hesaplamalarda kullamlan g (rate of return) orani yukarida belirtilen net
karhlik ve enflasyon degerleri igin asagidaki degerleri almaktadir :

g=1te+ixe

Yiulik % 15 net karlilik ve aylik% 6,5 enflasyon igin

g=0.15/12 + 0.065 + 0.15/12 x 0.065 = 0.0783125

Yillik % 15 net karlilik ve aylik% 4,5 enflasyon igin ;

g=0.15/12 + 0.045 + 0.15/12 x 0.045 = 0.0580625

Yillik % 15 net karlilik ve aylik% 2,5 enflasyon igin ;

g=0.15/12 + 0.025 + 0.15/12 x 0.025 = 0.0378125
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- Ele alinan firmada olugan kalite maliyetleri ve bunlarin ciroya olan oranlan su

sekildedir :
- Onleme maliyeti %0,8
- Degerlendirme maliyeti %1,7
- I¢ Baganisizhk % 4,5
- D1 Basansizhik % 1,1

ISO 9000 kalite sisteminin yerlesmesinden sonra maliyetlerde ve toplam satiglarda

elde edilecek degisimlerin ise ortalama olarak asagidaki oranlarda gergeklesecegi
planianmaktadir :

- Onlem maliyeti %0,100
- Degerlendirme maliyeti %0,200
- I¢ baganisizhk - %0,600
- D1s bagansizlik - %0,150
- Uretim maliyeti %0.100
- Toplam satislar %0.180

Bu oranlardan yararlanarak, aylik tiiketici enflasyon degeri ile arttirmak suretiyle ISO
kaydinin yol aghd aylik maliyet ve kazanglar agagidaki tablolarda gosterilmigtir.

6.2- Nakit Akist Analizi

Tablo degerlerinden yararlanilarak nakit akislan su sekilde gosterilebilir :

930.350
832.950 ¢

»

419.750 383.650
412.500 360.150 374.850 360.150
I 302.850
|

T 2891550 I 274%450 308T.8501 I

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Sekil 6.1 ISO maliyetleri nakit akis grafigi
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Yapilan analiz sonucunda,
yillik %15 net karliik igin;

- aylik %6,5 enflasyon ile ISO belgesinin alinmasindan sonra 42. ay igerisinde
yatinm kendi geri 6demesini gerceklestirmektedir.

- aylik %4,5 enflasyon ile ISO belgesinin alinmasindan sonra 36. ay igerisinde
yatinm kendi geri ddemesini gergeklestirmektedir.

- ayhk %2,5 enflasyon ile ISO belgesinin ahinmasindan sonra 31. ay igerisinde
yatinm kendi geri 6demesini gerceklestirmektedir.
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Tablo 6.5 1SO 9000 Maliyetlerinin 12. Ay'a Yiikseltgenmis Degerleri

Yillik % 15 Net karlihk ve ayhk % 6.5
enflasyon iizerinden hesaplanmigtir. (1000 TL)

12Ay |FV (0.0783125) 360,150
11 Ay [FV (0.0783125) 1,003,208
10Ay |FV (0.0783125) 968,519
9Ay [FV(0.0783125) 469,868
8Ay |FV(0.0783125) 417,567
7Ay |FV(0.0783125) 559,317
6Ay |FV(0.0783125) 431,451
5Ay |FV(0.0783125) 610,514
4Ay |FV(0.0783125) 520,274
3Ay |FV(0.0783125) 827,356
2Ay [FV(0.0783125) 643,686
1Ay |FV (0.0783125) 945,513

Toplam 7,766,424
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Tablo 6.6 ISO 9000 Maliyetlerinin 12. Ay'a Yiikseltgenmig Degerleri

Yiullik % 15 Net karlilik ve aylik % 4.5
enflasyon iizerinden hesaplanmistir. (1000 TL)

12Ay |FV (0.0580625) 360,150
11Ay |FV (0.0580625) 984,368
10Ay [FV (0.0580625) 932,484
9Ay |FV (0.0580625) 443,890
8Ay (FV (0.0580625) 387,073
7Ay |FV (0.0580625) 508,735
6Ay |FV (0.0580625) 385,062
5Ay |FV (0.0580625) 534,642
4Ay |Fv(0.0580625) 454,793
3Ay |FV (0.0580625) 697,578
2Ay |FV (0.0580625) 532,526
1Ay |Fv (0.0580625) 767,540

Toplam 6,988,843
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Tablo 6.7 SO 9000 Maliyetlerinin 12. Ay'a Yiikseltgenmis Degerleri

Yillik % 15 Net karlilik ve aylik % 2.5
enflasyon lizerinden hesaplanmistir. (1000 TL)

12Ay |FV (0.0378125) 360,150
11Ay |FV (0.0378125) 965,529
10Ay |FV (0.0378125) 897,133
9Ay [FV(0.0378125) 418,888
8Ay |FV(0.0378125) 358,281
TAy |FV(0.0378125) 461,881
6Ay |FV(0.0378125) 342,907
5Ay  |FV(0.0378125) 466,999
4Ay |FV(0.0378125) 389,650
3Ay [FV(0.0378125) 586,220
2Ay |FV(0.0378125) 438,952
1Ay |Fv (0.0378125) 620,561

Toplam 6,307,150
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Tablo 6.8 1SO 9000'den elde edilen getirilerinin 12. Ay'a indirgenmis degerleri

Yillik % 15 net karlilik ve aylik % 6.5 enflasyon lizerinden hesaplanmigtir.

1Ay [NPV (0.0783125) 236,786,646
2Ay |NPV(0.0783125) 233,863,354
3Ay |NPV(0.0783125) 230,976,152
4Ay |NPV(0.0783125) 228,124,595
5Ay |NPV (0.0783125) 225,308,242
6Ay |NPV(0.0783125) 222,526,658
7Ay [NPV(0.0783125) 219,779,416
8Ay |NPV(0.0783125) 217,066,089
9Ay |NPV (0.0783125) 214,386,261
10Ay NPV (0.0783125) 211,739,517
11 Ay [NPV (0.0783125) 209,125,449
12Ay |NPV (0.0783125) 206,543,653
13Ay NPV (0.0783125) 203,993,732
14 Ay |NPV (0.0783125) 201,475,291
15Ay |NPV (0.0783125) 198,987,941
16 Ay |NPV (0.0783125) 196,531,300
17 Ay |NPV (0.0783125) 194,104,988
18 Ay |NPV (0.0783125) 191,708,630
19 Ay |NPV (0.0783125) 189,341,857
20 Ay NPV (0.0783125) 187,004,303
21 Ay |NPV (0.0783125) 184,695,608
22 Ay [NPV (0.0783125) 182,415,415
23 Ay NPV (0.0783125) 180,163,373
24 Ay NPV (0.0783125) 177,939,134
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Tablo 6.8 Devam
25 Ay [NPV (0.0783125) 175,742,354
26 Ay |NPV (0.0783125) 173,572,696
27 Ay |NPV (0.0783125) 171,429,823
28 Ay |NPV (0.0783125) 169,313,405
29 Ay |NPV (0.0783125) 167,223,116
30 Ay |NPV (0.0783125) 165,158,633
31 Ay |NPV (0.0783125) 163,119,638
32 Ay |NPV (0.0783125) 161,105,815
33 Ay |NPV (0.0783125) 159,116,855
34 Ay |NPV (0.0783125) 157,152,449
35Ay |NPV (0.0783125) 155,212,295
36 Ay |NPV (0.0783125) 153,296,094
37 Ay |NPV (0.0783125) 151,403,550
38 Ay |NPV (0.0783125) 149,534,370
39 Ay |[NPV (0.0783125) 147,688,267
40 Ay |NPV (0.0783125) 145,864,955
41 Ay |NPV (0.0783125) 144,064,153
42 Ay [NPV (0.0783125) 142,285,583
Toplam 7,796,871,656
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Tablo 6.9 1ISO 9000'den elde edilen getirilerinin 12. Ay'a indirgenmis degerleri

Yillik % 15 net kariilik ve aylik % 4.5 enflasyon (izerinden hesaplanmigtir.

1Ay |NPV (0.0580625) 241,318,448
2Ay |NPV (0.0580625) 238,339,208
3Ay [NPV (0.0580625) 235,396,748
4Ay |NPV (0.0580625) 232,490,615
5Ay |NPV (0.0580625) 229,620,361
6Ay [NPV (0.0580625) 226,785,542
7Ay NPV (0.0580625) 223,985,720
8Ay |NPV (0.0580625) 221,220,464
9Ay |NPV (0.0580625) 218,480,348
10 Ay |NPV (0.0580625) 215,791,948
11 Ay |NPV (0.0580625) 213,127,850
12Ay |NPV (0.0580625) 210,496,642
13Ay |NPV (0.0580625) 207,897,918
14 Ay |NPV (0.0580625) 205,331,277
15Ay |NPV (0.0580625) 202,796,323
16 Ay |NPV (0.0580625) 200,292,665
17 Ay |NPV (0.0580625) 197,819,916
18 Ay |NPV (0.0580625) 195,377,695
19 Ay |NPV (0.0580825) 192,965,624
20 Ay |NPV (0.0580625) 190,583,333
21 Ay |NPV (0.0580625) 188,230,452
22 Ay |NPV (0.0580625) 185,906,619
23 Ay |NPV (0.0580625) 183,611,476
24 Ay |NPV (0.0580625) 181,344,667
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Tablo 6.9 Devam
25 Ay |[NPV (0.0580625) 179,105,844
26 Ay |NPV (0.0580625) 176,894,661
27 Ay |NPV (0.0580625) 174,710,776
28 Ay [NPV (0.0580625) 172,553,853
29 Ay |NPV (0.0580625) 170,423,559
30Ay |NPV (0.0580625) 168,319,564
31 Ay |[NPV (0.0580625) 166,241,545
32 Ay |NPV (0.0580625) 164,189,180
33 Ay |NPV (0.0580625) 162,162,153
34 Ay |NPV (0.0580625) 160,160,151
35 Ay |NPV (0.0580625) 158,182,866
36 Ay |NPV (0.0580625) 156,229,991
Toplam 7,048,395,004
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Tablo 6.10 ISO 9000'den elde edilen getirilerinin 12. Ay'a indirgenmis degerleri

Yillik % 15 net karitlik ve aylik % 2.5 enflasyon iizerinden hesaplanmigtir.

TAy |NPV (0.0378125) 246,027,100
2Ay [NPV (0.0378125) 242,989,729
3Ay |NPV (0.0378125) 239,989,855
4Ay |NPV (0.0378125) 237,027,018
5Ay [NPV (0.0378125) 234,100,758
6Ay |NPV (0.0378125) 231,210,625
7Ay |NPV (0.0378125) 228,356,173
8Ay [NPV (0.0378125) 225,536,961
9Ay |NPV (0.0378125) 222,752,554
10Ay |NPV (0.0378125) 220,002,523
11Ay |NPV (0.0378125) 217,286,442
12Ay |NPV (0.0378125) 214,603,894
13Ay [NPV (0.0378125) 211,954,463
14 Ay |NPV (0.0378125) 209,337,741
15Ay |NPV (0.0378125) 206,753,325
16 Ay (NPV (0.0378125) 204,200,814
17 Ay |NPV (0.0378125) 201,679,817
18 Ay |NPV (0.0378125) 199,189,942
19 Ay [NPV (0.0378125) 196,730,807
20 Ay |NPV (0.0378125) 194,302,032
21 Ay |NPV (0.0378125) 191,903,241
22 Ay [NPV (0.0378125) 189,534,066
23 Ay |NPV (0.0378125) 187,194,139
24 Ay |NPV (0.0378125) 184,883,100
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Tablo 6.10 Devam

25Ay |NPV (0.0378125) 182,600,593
26 Ay |NPV (0.0378125) 180,346,264
27 Ay |NPV (0.0378125) 178,119,767
28 Ay [NPV (0.0378125) 175,920,758
29 Ay |NPV (0.0378125) 173,748,897
30 Ay |NPV (0.0378125) 171,603,848
31 Ay |NPV (0.0378125) 169,485,282

6,369,372,629
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Tablo 6.11 Maliyet / Getiri Karsilastirmasi

Enflas. Toplam Bagabag

Orani |ISO 9000 Maliyeti ISO 9000 Getirisi |Noktasi
%2.5 6,307,150 6,369,372,529| 31. Ay
%4.5 6,988,843 7,048,395,004| 38. Ay
%6.5 7,766,424 7,796,871,656] 42. Ay

Yukarida da goriildigi gibi enflasyon oram diistiikge maliyetlerin
kargilanmas: daha kisa zamanda gergeklesiyor. Bagabag

noktasinda belirtilen aylar ISO 9000 belgesi alindiktan sonra

gegen siireyi kapsamaktadir. Ortalama olarak ISO 9000 hazirhiklarm

12 Ay olarak alirsak , caligmalara basladiktan sirasiyla 43. Ay , 48. Ay

ve 54. Ay' larda maliyetler kargilanabiliyor.

Yillik karliik oranmi arttirdifimizda, satig degerlerini aym oranda arttirarak ,
yeni bir analiz yapmak miimkiindiir. Daha yiiksek karlilik oraninda basabag
noktalan daha da kisalacaktir,



BOLUM 7. SONUC VE ONERILER

7.1- Uygulama Sonuglan

ISO 9000 serisi standartlan diinya ticaretini kolaylagtirmak i¢in bir ¢ok ulusal kalite
standardi elemanlarim tek bir standart serisi i¢inde birlegtirmigtir. Ortalama olarak 12 ay siiren
hazirlik ¢ahgmalarnin basinda firma kalite politikasinin belirlenmesi ve organizasyonel
yapinin etkin bir sekilde diizenlenmesi gelmektedir. Daha sonra her i birimi igin gerekli
prosediir ve talimatlar hazirlanmal, kaliteye etkiyecek her iglem mumkiin oldugunca
dokiimante edilmelidir. Hazirlanan Kalite El Kitabi esnek bir yapiya sahip olmah, yapilacak
degisiklikler sorun yaratmamahdir.

Elbette ki, ISO 9000 belgesini almak igin, gerek egitimler, kalte el kitabinin
hazirlanmasi, ekipman alimi, gerekse damigman ve tetkikgi iicretleri olsun, firmalar biiyiik bir
yatinm igerisine girmekteler. Yapilan nakit akig1 analizinde giiniimiiz sartlarimin, yilhk % 15
net karhlik ve % 130 enflasyon oldugunu diisiiniirsek, ISO 9000 standartlarindan birine kayit
yaptirdiktan 42 ay sonra yada ISO 9000 ¢alismalarina bagladiktan 54 ay sonra geri ddemenin
gergeklesmekte oldugu goriilmektedir. Yapilan ¢aliymada en ideal durum, yithk % 15 net
karlilik ve % 35 enflasyon ile ISO kaydindan 31 ay sonra, yani ¢aligmalara basladiktan 43 ay

sonra sistemin geri 6demesini gergeklemesidir.

ISO 9000 sistemini benimseyen tilkeler ve uygulamaya koyan sanayiciler, en azindan
diinya  ticaretinde  engellerle  kargilagmayacaklar,  ihracatlanm  daha  kolay
gergeklestireceklerdir. Bundan daha onemlisi ISO 9000 standardina sahip olan igletmeler ¢ok
daha verimli ve kurumsal hale geelceklerdir. ISO 9000 sadece kalite programi degil, tretimi
ve isletmeyi rasyonellestirecek bir sistem olarak goriilmektedir.

Dikkat edilmesi gereken nokta sadece belge almanin yeterli olmadig1 bunu devam ettirecek
¢aligmalann siirdiiriilmesi geregidir.

Diyelim ki siz g¢alistifimz igletmede ISO 9000 koordinasyonunu saglayan Kalite
Miidiiriistiniiz. Firmaniz aylardan beri ISO 9000 standartlarindan birini almak i¢in uygun
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kalite sistemini olugturmaya galistyor. Caligan personeli detayh prosediirler lizerine egittiniz,
i¢ denetimleri gergeklestirdiniz ve igletmeyi gerekli duruma getirdiniz. On onaylardan gegip,
bir ok gerekli diizeltmelerde bulundunuz. Sonunda biiyiik giin geldi ve esas tetkik bagladi.
Gorev basanldi ve ISO 9000 kayd: igin tam onay alindi. Derin bir soluk aldmiz, fakat iginiz
bitmedi aksine yeni basladi. Eger dofru stratejiyi yerlegtirdiyseniz, gelismeye yonelik
cahismalarin sonsuza kadar devam edecegini tiim gahganlar, Gist kademe yoneticileri dahil
bilecektirler. Stirdariilmesi gereken faaliyetleri 6zetlersek :

- I¢ denetimler belirli periyodlarla gerceklestirilmeli ve gerekli diizeltici faaliyetler
uygulanmalidir.

- Simdiye kadar hig rastlaniimayan bir durum kargisinda Kalite El Kitab1 yardime:
olmayabilir. Bu geliymeyi saglamak igin bir firsattir. Gerekli ilaveler ve degigikliklerle
Kalite El Kitab1 revize edilmelidir.

- Geligen teknolojiye ayak uydurmak isteyen firmalann iiretim sistemlerinde
degisiklik olacaktir. Bu durumda kritik prosesler incelenmeli ve geliymeler
gergeklestirilmelidir.

- Kalite maliyetleri incelenmeli, ISO 9000’in getirileri aragtinlmalidir. Aksayan
durumlar diizeltilmelidir.

- Yonetim en azindan yilda iki kere sistemi gozden gecirmelidir. Dig tetkiklere
kars1 hazirhkh olunmahdir. (Sakofsky, 1994)

ISO 9000 yeterli mi? Bu standardi elde etmek i¢in g¢ok zaman ve de gok para
harcayan bir firma i¢in bu soru anlamsiz gelebilir, fakat ISO 9000 hi¢ bir zaman yeterli
olmayacaktir. ISO 9000 Toplam Kalite Yénetiminin ilk adimlanindan biridir. ISO 9000, iriin
ve servislerin istenilen kalite seviyesini saglayip saflamadifim belirlemek i¢in karar verme
sistemini olusturarak toplam kalite yonetimi felsefesini desteklemektedir.

7.2- Tiirkiye’de ISO 9000 Anket Sonuclan

Miihendis ve makina yayin komisyonunun Tirkiye ¢apinda ISO 9000 iizerine yaptigt
bir ankete gore firmalarin ¢ofu AT ile entegrasyona hazirhk maksadi ile ISO 9000
standardm kullanmaya baglamuglardir. Bunu firmalann gelecekte ayakta kalabilmek igin
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simdiden yaptiklan bir yatinm olarak degerlendirmek miimkindiir. Ayrica uygulama sebebi

olarak musteri ya da ana sanayi istegini gosteren igletmelerin sayist da az degildir.

lhale Kosulu

% Misteri/Ana
Diger > Sanayi Istekleri
23%

Rekabet
Zorunlulugu
5%

AT ile
Entegrasyona
Hazirik
40%

Sekil 7.1 ISO 9000 Belgesine ihtiyag duyma nedenleri

Firmalar ISO 9000 Kalite Standard: Belgesini alabilmek i¢in ortalama olarak 12 aylik
bir hazirhk siiresine ihtiyag duymaktadirlar. Tabiki bu siire kesin bir siire olmayip igletmelerin
buytiklikklerine ve iretim sahalarina gore farkliliklar gostermektedir. Bu hazirlik siireleri

ierisinde kargilagilan giiglikler de firmalarin biinyelerine gore farkliliklar arz etmektedir.

3Ay
16 Ay 6%
26%

4 Ay
6%

6 Ay

13%

9 Ay
6%

12Ay
43%

Sekil 7.2 ISO 9000 bagvurusu igin harcanan hazrlik siireleri
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Kargilagilan en biyik guglikler orta kademe yoneticilerin bu degigiklige direnmesi ve
yeterli miktarda igbirligi saglayamama olmustur. Bunlarin diginda personel olaya direng
goOstermis, yeni eleman alim ihtiyaglari ortaya gikmuis, st yonetim olaya direng gostermis,
mevcut personelin nitelikleri yetersiz kalmig ve hatta bazi igletmelerde is aksamigtir.

Yeni Eleman {htiyaci
4% Personel Direnci
: 8%

Isin Aksamasi
4%

Yotorsiz lsb'lrﬁéi
12%
Di§er
52%
Ust Yénetimin Direnci
4%
Orta Kademe

Yéneticilerin Direnci

1
Personel Niteliklerinin
Eksikligi
4%

Sekil 7.3 Hazrlik siiresince karsilagilan giiglikler

Firmalar ISO 9000°e¢ gegmeden ¢ok 6nce hurda oranlanm ve maliyetlerini, Giretim
siirelerini, hata/anza oranlarim, personel ¢aligma oranlarim, diizeltme maliyetlerini ve garanti

giderlerini bilmektedirler.
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Bilinen
Personel
Galisma  pizer Bilinen
Oranlan 2%, Maliyetler
11% ) 17%

Bilinen glahrgenrt]i
Hata/Anza Giderler
Oranlan 6%
16% ?
Uretim Siiresi
18%
Bilinen Hurda
Oranlan Bilinen
18% Diizeltme
Oranlan
12%

Sekil 7.4 ISO 9000 6ncesinde kuruluglarda performans 6lgiimi

Ama ISO 9000’e¢ hazirhk siiresince bilyiikk ¢ogunlufu en onde egitim ve daha
sonrasinda gerekli ekipman alimlari, i§ emirleri yazzm ve el kitaplan yazimi olmak tizere bazi
maliyetlerle karsilagtilar. Egitim maliyetleri arasinda en biiyiik payr dogal olarak ISO 9000
konulu egitim almakta bunu Kalite Kontrol Teknikleri ve Toplam Kalite Yonetimi
izlemektedir.
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Is
. Emirlerinin
3’?;’ Yazilimi
20%

Danisman
Ucretleri
9%

El Kitabi
Ekipman  Yaazlimi
Alim 13%

20%

Egitim

Sekil 7.5 ISO 9000 siiresince kargilagilan maliyetler

Toplam
Kalite
Dider Yénetimi
13% 15%
Kalite Uretim
Kontrol Kontrolti
Teknikleri Egitimi
19% 15%
Ydnetici
Egitimi 1SO 9000
10% 28%

Sekil 7.6 ISO 9000 siiresince verilen egitimler

ISO 9000 Kalite Standardi Belgesini alan firmalann bu uygulamanin sonucunda
gozledikler1 ¢arpic degisikliklerin dagiimi agagida belirtilmigtir.
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Hig Olumiu degisiklik

Personel Motivasyonu Yok
Aty 2% Yazil letigim Geligt
12% . 10%
Caliganiarm

Proses Kontrolti One Me"“‘;'%i?“ Adt
Cikti
6%
Maliyetler Azaid: TKY'ye Gegig Saflandi
2% 10%
i lsci/YBnetici Yakiniagt
Verimve Karilik At 6%
16%
Firma Kilitiri Artt

14%

Masgteri Mermnuniyeti Kalite Glivencesi Arth
Atth 2%
18%

Sekil 7.7 ISO 9000 sonras: gozlenen belirgin degisiklikler

Yapilan bu anket sonucunda Uriin Kontroliiniin birakilarak Proses Kontroliiniin
yerlestigi yani ISO 9000’in amacina ulagtif gériilmektedir. Ama malesef Turkiye’de hala pek
¢ok igletmede bunun bilincine vanlabilmis degildir. Bu isletmelerin de Tiirkiye nin geligmislik
teknolojisini yakalayabilmek i¢in en kisa zamanda bu konuya egileceklerini umuyoruz.
(Miihendis ve Makina , 1994)

7.3- ISO 9000 Kalite Sistemi Belgesine Sahip Kuruluglar

Tiirkiye ¢capinda ISO 9000 belgesi almak igin ¢esitli kuruluglara bagvuran ve bu
belgeyi almaya hak kazanan firmalann isimleri, belgeyi alg tarihleri, aldiklar: belgenin tiiri ve
belgeyi veren kuruluglann isimlerinin bulundugu liste agagidaki verilmistir.
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Tablo 7.1 ISO 9000 belgesine sahip firmalar

BELGE BELGE

NO |KURULUS ADI TARIH | TORU VEREN

1 |AB.B. ELEKTRIK 15/12/94 | 9001 BVQI

2 |ADANA CIMENTO 13/12/93 | 9002 TSE

3 |AEGETI 24/11/92 | 9001 TSE-DQS

4 |AKSA AKRILIK 24/03/93 | 9002 TSE-DQS

5 |AKTOPS TEKSTIL 29/11/93 | 9002 TSE

6 |ALARKO ALPOM 18/12/94 | 9001 BVQI

7 |ALARKO SAN. VE TIC. 22/09/94 | 9001 TSE

8 |ALCE ELEKTRIK 8/11/94 | 9001 TSE

9 JALTINKABLO AS. 23/02/94 | 9003 TSE

10 |ALTINYILDIZ 1/10/92 | 9001 TSE

11 {ANADOLU CAM 10/8/93 | 9002 TSE

12 |ARCELIK ESKISEHIR 7/4/93 9001 TSE

13 [ARCELIK A. S. ANKARA ISLETMESI | 8/11/94 | 9001 TSE

14 [ARCELIK CAYIROVA 7/4/93 9001 TSE

15 |ARCELIK CAYIROVA 21/12/93 | 9001 SGS YARSLEY
16 |ARCELIK ESKISEHIR 21/12/93 | 9001 SGS YARSLEY
17 |ARCELIK GEN. MUD. 21/12/93 | 9001 SGS YARSLEY
18 |ARDEM A S. 1/11/93 | 9001 TSE

19 |ARDEM A S. 3/2/94 9001 BVQI

20 |ARMA FILTRE SiSTEMLERI 26/08/94 | 9002 TSE

21 |ASELSAN 22/11/93 | 9001 TSE

22 |ASIL CELIK 14/06/93 | 9002 TSE

23 |ASSAN ALIMINYUM 25/04/94 | 9002 TSE

24 |ATASER KABLO 6/12/93 | 9003 TSE

25 |ATEK KABLO SAN. VE TiC. 16/05/94 | 9003 TSE

26 |AZMUSEBAT CAKMAK SAN. 28/12/94 | 9002 TSE

27 |BALIKESIR ELEKTROMEK. SAN. 2/12/94 | 9001 TSE

28 |BATICIM 18/01/93 | 9002 TSE

29 |BEKOTEKNIK 12/10/92 | 9001 TSE

30 |BEKOTEKNIK 14/02/91 | 9001 SGS YARSLEY
31 |{BEKSA CELIKORD A S. 29/06/94 | 9002 BVQI

32 [BERICAP KAPAK 30/01/95 | 9002 BVQI

33 |[BILTEPE INSAAT VE YAPI 16/01/95 | 9002 TSE

34 |BIRLIK GALV. A S. 29/06/94 | 9002 TSE

35 |BOLU CIMENTO 12/2/94 | 9002 TSE

36 |BORUSAN 8/7/93 9001 BVQI

37 [BP PETROLLERI 3/6/94 9002 BVQI

38 [BRISA AS. 20/01/92 | 9001 TSE
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Tablo 7.1 Devam
BELGE BELGE
NO |[KURULUS ADI TARIH| TURD VEREN
39 [CAKIR KIMYEVI MADD. 11/1/95] 9002 TSE
40 |CAM ELYAF SAN. 13/09/94| 9002 TSE
41 [CAMIS ANBALAJ 26/04/93| 9001 TSE
42 |CANAKKALE CIM. 3/9/92| 9002 TSE
43 |CANAKKALE SERAMIK 11/7/94{ 9001 TSE
44 |CARNAUEL ANBALAJ 20/12/94] 9002 TSE
45 |CAYIROVA CAM 14/02/94] 9002 TSE
46 |CELIK HALAT 28/04/93| 9002 TSE
47 |CELIKORD 6/5/94| 9002 BVQI
48 |[CEMTAS A S. 16/11/94{ 9002 TSE
49 |CEVHER MAKINA 22/09/94| 9001 BVQI
50 |CIMENTAS 6/7/93] 9002 TSE
51 |CIMSAAS. 1/11/93 | 9002 TSE
52 |[COLGATE PALMOLIV 14/02/95 | 9002 TSE
53 |CORLU OTOM. SAN. 23/08/94 | 9002 TSE
54 |COSTER AEROYAL VALF SAN. 9/8/94 9002 TSE
55 |CUKUROVA INS. MAK. 6/12/93 | 9002 TSE
56 |CUKUROVA INS. MAK. 16/09/94 | 9002 BVQI
57 [CUMRA KAGIT 21/02/94 | 9002 TSE
58 |DEBANT PLASTIK SAN. 6/12/94 | 9002 TSE
59 |[DEMIRER KABLO A S. 29/06/94 | 9001 TSE
60 |DEMIRER KABLO GEN. MUD. 29/06/94 | 9001 TSE
61 |DEMISAS 28/12/92 | 9002 TSE
62 |DEMKO KONSERVECILIK 25/10/94 | 9002 TSE
63 |[DENET CIVATA SAN. 24/01/95 | 9002 TSE
64 |DESKIM DESTILASYON 1/11/94 | 9001 TSE
65 [DISSAN 17/10/94 | 9002 TSE
66 |[DOKTAS 6/7/94 9002 BVQI
67 [DOW TURKIYE 14/01/93 | 9001 TSE
68 [DUSA 11/10/91 | 9002 BVQI
69 |DYO VE SADOLIN A S. 4/4/94 9001 TSE
70 [ECZ. PROCTER & GAMBLE 19/10/94 | 9001 BVQI
71 |[ECZACIBASI ARTEMA 16/03/93 | 9001 TSE
72 [ECZACIBASI OZGUN KIMYA 17/09/94 | 9001 BVQI
73 |ECZACIBASI SERAMIK 28/12/92 | 9001 TSE
74 |ECZACIBASI YAPI 28/12/92 | 9001 TSE
75 {EGE FERRO 12/2/93 | 9001 TSE
76 |EGE SERAMIK A S. 10/1/94 | 9001 TSE
77 |EKA ELEKTRONIK ASKERI ELEK. 6/4/93 9002 NQA
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Tablo 7.1 Devam

BELGE BELGE
NO (KURULUS ADI TARIH| TORU VEREN
78 |EKA ELEKTRONIK GUC ELEKTR. 6/4/93| 9001 NQA
79 |EKINCILER DEMIR CELIK 29/02/92{ 9002 BVQI
80 [EKSAT DENIZCILIK 22/10/93{ 9002 BVQI
81 |EKSEN MAKINA 23/12/94] 9001 BVQI
82 [ELBA BASINCLI DOKUM 20/12/94{ 9002 TSE
83 |[ELBAK ELEKTROLITIK BAKIR 9/5/94] 9003 TSE
84 |ELBO GAZ MAM. KONT. CIHAZL. 13/11/94] 9002 TSE
85 |ELIDA KOZMETIK 1/10/93] 9002 TSE
86 [EMAS MAKINA A S. 18/7/94| 9001 TSE
87 |EMEK ELEKTRIK-ANKARA 14/11/94] 9001 TSE
88 [EMEK ELEKTRIK-ANKARA 14/11/94] 9002 TSE
89 |ENDEL A S. 1/11/93| 9002 TSE
90 |ENTIL END. YATIRIMLARI 27/12/94] 9002 TSE
91 [ER KABLO 16/11/93] 9002 TSE
92 |ESAN ECZACIBASI 10/10/94| 9002 TSE
93 |[ETIBANK BOR MADENL. 28/7/94] 9002 TSE
94 |ETITAS AS. 8/4/94| 9002 SGS YARSLEY
95 |ETK KABLO SANAYI 6/12/94] 9003 TSE
96 |[EVYAP SABUN YAG. GLS. 14/2/95] 9002 TSE
97 [FEDERAL ELEKTRIK 4/8/94| 9002 TSE
98 [FENIS ALIMINYUM 8/11/94| 9002 TSE
99 [FERRO DOKUM 21/2/94| 9002 TSE
100 |[FILiZ GIDA SAN. 5/12/94] 9002 TSE
101 | GALMEK ELK. ENDUSTRISI 23/11/94] 9002 TSE
102 |GAZ ALETLERI A S. 24/1/95] 9001 TSE
103 |GEMSAN 23/2/94] 9001 DANSK STAND.
104 |GIZEM SERAMIK PRIT. 23/12/93| 9003 TSE
105 |GOOD-YEAR ADAPAZARI 13/9/93| 9002 LRQA
106 |GOOD-YEAR IZMIT 4/8/93] 9002 BVQI
107 [HAS IPLIK VE HALAT SAN. 8/3/94] 9003 TSE
108 [HELVACIZADE GIDA 22/9/94] 9002 TSE
109 (HES FIBEL 23/12/93] 9003 TSE
110 |HES HACILAR ELK. 15/11/93| 9003 TSE
111 [HEWLETT PACKARD 14/7/94] 9001 0Qs
112 [HEWLETT PACKARD 9/11/94] 9001 TSE
113 |HIPOKRAT TIBBI MALZEMELER 11/10/94| 9002 TSE
114 [HENTEL KABLO 1/7/93| 9003 TSE
115 [IBM TURK 5/1/93| 9002 BVQI
116 [IBG PAK PLASTIK YAPI MALZ. 10/11/94] 9002 TSE
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Tablo 7.1 Devam
BELGE BELGE

NO |[KURULUS ADI TARIH| TURU VEREN
117 [ICDAS 30/9/94| 9002 BVQI
118 |INCI CEAC AKU SAN. 3/1/95| 9002 TSE
119 [IPEK KAGIT 29/6/94| 9002 TSE
120 {ISTANBUL DOSEME SAN. 30/12/94] 9002 TSE
121 {IZKA KABLO METAL A S. 16/6/94] 9002 TSE
122 {IZOCAM A.S.-TARSUS 31/1/94] 9002 TSE
123 |IZOCAM SAN VE TIiC. 24/1/95| 9002 TSE
124 [KALEBODUR 13/12/93| 9003 TSE
125 [KANDIRA KABLO SAN. 6/2/95| 9002 TSE
126 [KARIN GIDA SAN. 11/1/95| 9002 TSE
127 |[KAVEL KABLO 3/5/93| 9003 TSE
128 |[KIRKLARELI CAM 25/10/94 9002 TSE
129 |[KLAS KABLO VE ELEK. MALZ. 7/2/95{ 9002 TSE
130 |KORDSA 13/1/93] 9001 BVQI
131 (KUTAHYA PORSELEN 4/10/94) 9001 TSE
132 [LEVER A S. 29/12/92) 9002 TSE
133 [MAKTAS MAKARNACILIK 31/8/94] 9001 TSE
134 [MARSA KRAFT 19/12/94| 9002 TSE
135 [MARSHALL BOYA 28/11/93| 9002 TSE
136 ]MEGES BOYA SAN. 28/12/94| 9002 TSE
137 [MEMSAN METAL MAMULLER{ 18/4/94] 9002 TSE
138 (MERLIN GERIN 6/12/93] 9002 TSE-AFAQ
139 {MIS SUT GONEN 12/5/94] 9002 SGS YARSLEY
140 {MIS SUT ISTANBUL 12/5/94] 9002 SGS YARSLEY
141 [MITAS MADENI INSAAT 25/04/94] 9002 TSE
142 |MOBIL OIL TURK 9/8/93| 9002 DQS
143 IMUTLU AKU 11/5/94] 9001 BVQI
144 INCR TURKIYE 5/10/93| 9002 TSE
145 [NETAS 17/5/93| 9001 TSE
146 [ODOKSAN A S. 21/3/94] 9003 TSE
147 |OLGUN CELIK SAN. 28/8/94] 9002 TSE
148 |ORTADOGU RULMAN 12/4/93{ 9002 TSE
149 JOZER KABLO SAN VE TiC. 17/5/94] 9002 TSE
150 }OZGUN KABLO 31/11/94] 9002 TSE
151 JOZGUR ATERNIT 10/11/94] 9002 TSE
152 |PEG PROFILO 5/7/93| 9001 TSE
153 |PEKEL TEKNIK 12/4/93| 9001 |TSE-SGS YARSLEY
154 |PELKA ELEK. MALZ. 19/12/94] 9002 TSE
155 |PESAS PROFILO ELEKTRONIK 8/11/94| 9002 TSE
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Tablo 7.1 Devam

BELGE BELGE
NO |KURULUS ADI TARIH| TURU VEREN
156 |PINAR SUT 15/9/93] 9002 TSE
157 |PINAR ENTEGRE ET 8/11/94] 9002 TSE
158 |POLINAS A.S. 25/1/93] 9001 TSE
159 |PROFILO TELRA 13/7/93| 9001 TSE
160 |RABAK ELEKTROLITIK 10/5/93] 9002 TSE
161 |[RAKS ELEK. EV ALET. 3/6/94] 9002 TSE
162 |[STFA CIVATA 20/7/93] 9002 TSE
163 |SAHIN MOTOR YAT. 31/3/94] 9002 BVQI
164 {SANDOZ URUNLERI 6/12/931 9002 TSE
165 |SARKUYSAN 2/3/93] 9003 TSE
166 |SARTEN ANBALAJ 14/2/95| 9002 TSE
167 [SASA 21/10/92| 9002 BVQI
168 |{SECER SES A S. 26/2/93] 9002 TSE
169 |SEREL SERAMIK 24/1/94] 9001 TSE
170 |SEREL SERAMIK-BILECIK 2/2/94{ 9001 TSE
171 |SETA TIBBI CIHAZLAR 23/9/94] 9001
172 |[SIEMENS A S. 2/1/90{ 9001 TSE-DQS
173 {SIMKO A S. 2/1/90| 9001 TSE-DQS
174 | SODA SANAYI 20/12/93{ 9002 TSE
175 |SOGUT SERAMIK A_S. 27/1/94] 9002 TSE
176 |SOVENTAS TEKNIK DEPOLAMA 21/4/94{ 9002 TSE
177 |STANDART PROFIL 14/2/94{ 9002 TSE
178 [SULTANKOY GIDA 5/12/94] 9002 TSE
179 |SUPSAN A.S. 9/5/94| 9002 BVQI
180 |SURTEL KABLO SAN. 25/4/94, 9002 TSE
181 |T. DEMIRDOKUM BOLU 4/2/94{ 9001 TSE
182 |T. DEMIRDOKUM BOZUYUK 4/2/94] 9001 TSE
183 |T. DEMIRDOKUM GEN. MUD. 4/2/94| 9002 TSE
184 |T. DEMIRDOKUM INEGOL 4/2/94] 9001 TSE
185 |TEE ESKOM 10/8/93| 9001 |TSE-SGS YARSLEY
186 |TEE SUTEM 8/10/93| 9001 |TSE-SGS YARSLEY
187 [TEE TOPEM 9/8/93] 9001 |TSE-SGS YARSLEY
188 [TAI TUSAS HAVACILIK 13/1/95| 9002 BVQI
189 [TEBA GUNKOL 6/6/94| 9001 TNORSKE VER.
190 [TEKERSAN JANT SAN. 24/10/94] 9002 TSE
191 |TEKLAS KAUCUK 10/12/94| 9002 BVQI
192 |TEKNIK KAUCUK 9/8/93| 9001 DANSK STAND.
193 |TEKNIK CAM 12/4/93| 9002 TSE
194 [TELERKO KABLO VE PLAS_ A S. 7/3/94{ 9003 TSE




Tablo 7.1 Devam
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BELGE BELGE
NO |[KURULUS ADI TARIH| TORU VEREN
195 [TELETAS 27/10/92{ 9001 TSE
196 |TELETAS 11/10/93] 9001 BVQI
197 |TETRA PAK 18/1/93| 9002 TSE
198 [TETRA PAK A S. 18/1/93| 9002 TSE-DQS
199 [THE SHELL COMPANY 29/3/93| 9002 TSE
200 [TOPKAPI SISE CAM A.S. 27/1/94| 9002 TSE
201 [TOPRAK KAGIT 13/12/93| 9003 TSE
202 |TOPRAK SENITERI SERAMIK 19/9/94| 9003 TSE
203 TOPRAK SENITERI ENERIJI 1/11/93| 9002 TSE
204 {TOPRAK SENITERI iZOLATOR 31/12/92] 9003 TSE
205 [TRAKYA CAM 25/12/92{ 9002 TSE
206 [TRAKYA DOKUM 16/10/92[ 9002 TSE
207 [TRAKYA DOKUM 18/11/93| 9002 BVQI
208 {TUNIK ELEKTROMEKANIK 11/1/94] 9002 INDERWRITESLAB. IN
209 |[TURBOSAN 19/9/94] 9001 TSE
210 {TURK HENKEL 9/12/93] 9002 BVQI
211 |TURK KABLO 4/7/94] 9002 TSE
212 |TURTEL TATIL KOYU 4/1/94] 9001 TSE
213 JUNIKA KABLO 30/05/94| 9003 TSE
214 [UNTEL KABLO 20/12/1994| 9003 TSE
215 |[UNTEL KABLO SANAYI 20/12/94] 9003 TSE
216 [VALF SAN.-MANISA 14/2/94| 9002 TSE
217 [VALFSEL ARMATUR A S. 27/1/94] 9002 TSE
218 [VANLEER MIMAYSAN 28/9/94] 9002 TSE
219 |[VATAN KABLO METAL END. 4/8/94] 9003 TSE
220 [VESTEL ELEKTRONIK 14/9/93| 9001 TSE
221 [YAPI MERKEZI 27/10/94{ 9001 TSE
222 [YASAS BOYA 21/12/93| 9003 TSE
223 [YAYSAN A.S. 28/1/94| 9002 TSE
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EKLER

EK A

KALITE POLITIKASI ORNEGI

Sirketimiz, taahiitlerine konu olan iiriin ve hizmetlerin gergeklesmesinde kaliteyi
etkileyebilen hertiirlii teknik, idari ve insan faktorlerini kontrol etmek amaciyla organize
olmaktadir. Kontrollarin éncelikli amaci hatalann kaynaginda 6nlenmesidir. Biitiin faaliyetler
bu amaca uygun olarak yonlendirilecektir.

Kalite Giivencesi Sistemimiz, taahiitlerimizin tiimiine ve her safhada esas tegkil
etmektedir. Sirket personelimizin giinliik ¢ahigmalanna yansimas: takip edilmektedir.
Inancimiz odur ki, hatalan kaynaginda giderecek sekilde diizenlenmis olan prosediirlerimizle
uyumlu bir sistematik gahigmayla kalite geligtirilebilir.

Sirketimizin temel prosediirleri herzaman, proje organizasyonuna bakilmaksizin
yiiriitiilecektir. Is prosediirlerini ¢alisma metodlan ile birlikte tamamlayip yiiritmek Uretim
Midiirii’ niin sorumlulugundadir.

Sirketimizin kalite sisteminin yiritilmesi ve giincellestiriimesi i¢in siirekli olarak
izlenmesi Kalite Giivencesi Sorumlusu tarafindan yapilacaktir. Bu faaliyetlerle sistemimizin
yeterlilii dogrulanacak eksikliklerin tesis edilmesine gahsilacaktir. Izleme faaliyeti olarak
uygulanacak Kalite Tetkikleri ile boliimlerin ve projelerin gesitli faaliyetlerinin sisteme
uygunlugu dogrulanacak ve uyumsuzluk halinde diizeltici faaliyetin gecikmeksizin baglatilip
uygulanmas ve takibi saglanacaktir.

Genel Midir
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EK B

Tablo B.1 Politika Oregi (Yenersoy,94)

. . Bolim Hazirlayan: Genel Midur
Kalite Elkitabi 45 Tarh: 2 16,1892
Konu: Kalite Sistemi I

t Gegerlilik Tarihi Rev Sayfa
Egﬁﬁ 45.8elge | 516 1992 1 1/2

Referans (a) ISO 9001: 1987 (E)

AMAG: Kalite sistemi belgelerinin kontrolu igin birlegtiriimis genel bir politika
kurmak ve aynntilarini vermek,

KAPSAM: Bu vénerge . firmasinin btdn birimterine uygulamr.

1. POLITIKA: - kalite sistemi belgelerinin, hazirlanmasi, taginma-
st, saklanmas! ve - yurtrlikten kaldinlmasi, standart galigma prosedurleri
(SCP) ile ve buniara iligkin, Referans (a) da verilen Madde 4.5'in kurallanni
uygulayan Ig Talimatlarina (IT) uygun olarak yapilacaktir. Bu yénerge agagi-
daki amaglart kargilayacaktir.

a. Kalite sistemi belgelerinin uyguniugu kullammdan d&nce, z
"+ resmen yetkilendirmig oldugu kigiler tarafindan gbzden gegi-
rilecek ve onaylanacaktir.

b. ligili kalite sistemi belgelerinin gegerli kopyalan, kalite sisteminin etkin
olarak ¢aligmasi igin, ihtiyag duyulan ig istasyoniannda el altinda bulun-
durulacaktir.

c. Kalite sistemi belgelerinin dogru yerlere dagitildigini ve gegerli bil-
gileri icerdigini teyit eden alind:i belgeleri veya yazili onaylar gibi po-
zitif kontrol sistemleri kullanilacaktir.

d. Modasi gegen kaiite sistemi belgelerinin kopyalan uygun sekilde ve
aymi sekilde ig istasyoniarindan ve kalite sistemi icindeki difer saklama
yerlerinden uzaklastinlacak ve sonra uygun gekilde iptal edilecektir.

e. Kalite sistemi belgeleri icin onerilen degisiklikler, 6zel olarak baska bir
yol belitiimediyse. orijinal belge igin istenen ayni gozden gegir-
melere tabi tutulacaktir. Eger baska bir yol belirtilmigse, gbézden ge-
ciriciler yapacaklan gézden gegirme ve onaya dayanak olacak olan iigili
bilgi tabanina girme iznine sahip olacaklardir.

f. Gerekirse, kalite sistemi belgelerindeki  degisikligin yapisi, belgenin
icinde veya eklerinde belirtilecektir. Kalite sistemi belgeleri, makul sayi-
da degigiklige ugradiktan sonra yeniden yazilacak ve dagitilacaktir.

g. Kalite sistemi igindeki galisan belgelerin gegerli baskilanini veya reviz-
yonlarin
taimiayacak. bir ana liste veya belge envanteri kontrol araglan hazirla-
nacaktir.

2. YETKi ve SORUMLULUKLAR

a. Kalite Giivencesinden sorumlu Genel Mudir Yardimeisi, kalite sistemi
belgelerinin firma boyunca kontrolu igin, merkezi koordinasyonu saglaya-
caktir.

b. Idari Genel Midir Yardimeisi kalite sistemi belgelerinin basilmasi. dag:-
tilmasi ve iptal edilmesi igin destek verecektir.

Devam: yan sayfada...




155

Politika Ornegi (Devami)
. . Bélum Hazirlayan: Genel Midiir
Kalite Elkitaby 45 Tarih: 2.16.1992
Konu. Kalle SIS | Gegerii Tarii Rev | Sayla
konren 2288 | 2161992 1 212
c. diger Genel Muadir Yardimcilan, kendi organizas.

yonlari igindeki kalite sistemi belge kontrol esaslanmin hem referans (a)
ve hem de bu yonergede bulunan hususlara uygun olmasim saglayacak:
lardir,

d. Batan . gahganianmn, kendilenne atanan gotevie gl kalite
sistemi Belge Kontrol esaslanna destak varmeleri buklenir.

3. PROSEDUR
a. Kalite Gllvencesi Genel Middr Yardimcisi:

1). Kalite Sistemi Belge Kontrollarimin galigmasini izleyecekur.

2). Kalite Sistemi Belge Kontrol yénergeleri veya uygulamalarindaks deg
siklik onerilerini, Genel Midure verecektir,

3). Cahigan kalite sistemi bulgolerinin ana listesini muhataza edocuktir.

4). En az senede bir kez, bu yénergenin dogrulugunu ve uyguniugunu
gbzden gugiracektir.

b. idari Genel Mudir Yardimcisi:
1). Bu yonergenin amaglarmin yenne  getinlimest igin - gurekliginde
Kalite Guvencesi Genel Miudir Yardimeisina lojistih dostoh voroceh
fir.

c. Kalite Sistemi Belgeleriyle ilgili Olan Bitin
Gahsanlari:

1). Kendilerine atanan gorevie ilgili, ve bu yonergenin referans verdigi
SCP ve IT'nin gereklerini uygulayacaklardir.

2). Nezaret ettikleri kigilerin, Kalite Sistemi Belge Kontrolu yonergelen
ile ilgili sorularina cevap vereceklerdir,

imaza

Genel Madur

Dagitim: Liste A.
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Tablo B.2 Prosediir Ornegi
. . 5l Hazintayan. Kaule Guvencesi
Kaiite Elkitabi thém Gn.Md.Yrd
. Tarih: 2.16.1992
e Gegerlilk Tarihi Rev Sayta
Kame Sisten Belgelenna
e Sstem Bagdinn | 2.16.1992 1 11

REFERANS: (a) Kalite Sistemi Politikasi 4.5

AMAG: Referans (a) min 1c. paragrafinin uygulanmasini ve kalite sistemi bel-
gelerinin dogrulugunu ve dagittmi iziemek igin pozitif kontrol aragiannin kulla-
niimasim sagiamak.

KAPSAM: Bu yonerge firmasinin bitiin birimlerine uygulanir.

1. POLITIKA: Kalite sistemi belgelerinin dogru olarak dagttildi§ini ve gegerli
bilgileri igerdigin teyit etmek igin ahndi belgeleri ve yazili onaylamalar gibi
pozitif kontrol sistemleri kullanilacaktir.

2. YETKI ve SORUMLULUKLAR

a). Kalite Giivencesinden sorumiu Genel Midir Yardimcisi, Kalite Sis-
temi belgelerinin teslimini, muhafaza edilmesini ve belgenin icerigine
uygun olarak is yerlerinden geri alinmasini saglayacak pozitif kontrol sis-
temleri kuracaktir.

b). idari Genel Midir Yardimcisi, bu kontrol sistemlerini desteklemek
icin, gerekli formlar ve dagittm kanallarini saglayacaktir.

c). Edtin calisanlarinin kendilerine atanan géreve uygun ola-
rak bu proseaurun uygulayacaklan ve kalite sistemi pozitit belge kontrol
sistemlerini destekleyecekleri beklenmektedir.

3. PROSEDUR

a. Seri halde yayinlanan ve kendi kendine kopyalanan bir belge kontrol
formu hazirlanacak ve bilgi dagitm sistemine girmis olan her bir kalite
sistemi belgesi veya revizyon/geri alma duyuru belgesi ile birlikte génde-
rilecektir. Génderim sirasinda formiari ve ilgili belgeleri kontrol altinda
ve birarada tutmak i¢in bir génderim dosyas! veya posta torbast (zarfi)
kullantlacaktir.

b. Kalite sistemi belge kontrol formlann alanlar, bunlan sézkonusu bel-
geye uygun olan bilgiyi (alind, degigiklik, geri iade v.b.) kaydet-
mek icin kullanacakiar, Kalite Sistemi Belge Kontrolu Ana Listesini ige-
ren dosyadaki, "Ara sahip kopyasini® dosyalayacaklar ve form uzerin-
de kaydedilmis olan diger kontrol formlanni, yine forma yazili alcilara
gbndereceklerdir. Eger, belge kayidin tamamlandign yerde bir Ana Liste
bulundurulmuyorsa, kontrol formunun "Ara Sahip Kopyas!" yazil ka-
yittaki belgeyi iceren dosyaya kaldirilacaktir,

¢. Seri halde yayinlanan kontrol formlanyla birikte olmayan Kalite
Sistemi belgelerinin alinmasi, degistiriimesi veya iadesi talepleri, Kalite
Gulvencesi ofisi telefon 1234'e bildiriimelidir. i

mza

Kalite Guvencesi
Gn. Md. Yard.

Dagiim: Liste 1.
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Tablo B.3 Talimat Ornegi

) - : Belum }{J.‘l!l:ly.‘m ]
Kalite Eikitap: 45 gy Geble e
. Tanh 215 Loy
:;"?;‘h,mg[z e Gegerhilik Tanih Rev Sayla
Belge Kontro: Forrue: 2.29.1482 1 -

REFERANS: (a) Kalite Sistemi Proseduri 4.5.1.

AMAGC: Referans (a) min desteklenmes icin kullamilan kalite sistenn belge
kontrol formiarini gikarmak igin yol gostermek

KAPSAM: Bu yonerge, teslim, degisthhk ve genainuys igeren kalite sistemi
belgesi kayitlannin dagitiimasindan sorumlu butlin gansaniarmg
uygulanir,

1. POLITIKA: Kalite sistemi beigelennin dogru olarak dagutiidigini ve gunecl
biigileri icerdigini teyit etmek igin alindi belgeleri veya yaxili onaylar gibi pozi-
tif kontrol sistemieri kullarlacakiir.

2. YETKI ve SORUMLULUKLAR:
a. Idari Genel MOdUr Yardimcisi. bu is talimatinin uyqulanmas: igin qerek
kontrol formlannt tenun edecektir
b. Kalite sistemi belge kayit materyalini dagitima vermehten  olumiu dutun
cahganian, belge tle bulkie teshm cdiden,  kendi kendane
kopyalanan bir kontrol formu haziriamaktan sorumludurlar

3. PROSEDUR:

a. Kontrel formu Gzerindeki “"Baslatici” blogu igine, olisimzin posti ko-
dunu yerlestirin,

b. Belge kontro! formunun Gstiindeki golgelendiriimig bilg: blogunu doidut
mak i¢in, kalite sistemi  buelges:  veya  revizyovgenalna duyuaiu
sunun Ik sayfasindaki bilgilen kullanin,

c. Kontrol formunun "Baslatici kopyasim® yirtin ve bunu kalite sisteny
Belge Kontrol Ana Listesing (veya yeriniede Ana Liste bulundutulmuyorsia,
etkilenen belgeyi) iceren dosyaya kaldirin.

d. Kalite sistemi Belge Kontrol Formu Kayit defterinde kontiol lormunun
seri numarasini ve gidecegl yeri kaydedin,

e. Kulite sistemi belgesi veya revizyon/genalma duyurusunu gondertiiehk
icin kullanilan belge kontrol formiarinin en Gstteki G¢ kopyasuu dosyi
veya zart igine koyun.

f. Belge kontrol formlannin gende kalan kopyalarim belge izleme sis-
temine girmesi icin, Kalite Guvencesi Ofisine (ATTN:Q.11} iletin

imza

idan Gn. Md. Yad.

Dagitim: Liste 1.
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Tablo C.1 Yillik I¢ Audit Programi Ornegi (Aytimur,95)

FIRMA ADI

YILLIK iC AUDIT PROGRAMI

Sayfa No

Kalite denetcileri

DONEM: 1. YARI YIL

Hazirlayan

Tarih:

Onay:

Tarih:

Genel Miidiir

Tarih:

YIL:

HAFTALAR

sistemn
elemanlan 1SO
9001

1
5

_—

o N

BN

w1

4.1

142

43

44

4.5

4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

4.11

4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

4.19

4.20
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Tablo C.2 I¢ Denetim Detay Plant

FIRMA ADI IC DENETIM DETAY PLANI sayfa no:
Denetim Konusu: Fabrika/Bolim: Audit Tarihi: Hazirlayan:
ISO-9000 I¢ audit fabrika A

............ Miidiirliigii
Kalite Onay: Gn. Md. Qnay:
denetgileri:
AMAC: Yillik audit planina ........cc....c..... boliimiiniin gerceklestirilmesi
Acilis Toplantist Yer:
Katilanlar: Tarih:

Saat:

Alt Bolim Tarih Saat KG Prosediir No| KOS Eleman

Adi
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Tablo C.3 I¢ Denetim Diizeltici Faaliyet Istek Formu

FIRMA ADI IC DENETIM Tarih:
5.5.1994

boliim: . o

KK DUZELTICI FAALIYET ISTEK FORMU No.: 319

Uygunsuzlugun saptanmasinda esas alinan dékiiman:

KG prosediir no/adi: _ 11-01 / Muavene ve Olctim cihazlanimin kalibrasyonu

Ref. std. prg. no.: ISO-9001; 1987

Uygunsuziugun bulundugu yer: Proses muayene istasvonu No 4/ tarih 5.5.1994

Uygunsuziuk sinifi (alum ¢izin): | 3 4

o

Uygunsuzlugun Tanimu:

Istasyondaki 4 cihazdan 1456 ve 1457 numaral elektriksel olgiim cihazlarmm ka-
librasyon etiketleri yok. Kalibrasyon sicil kartina gore Kalibrasyon tarihi 1 ay gecmiy
durumda.

kalite denetgisi: K. Glivenen
eslikgi: B. Rehber

Diizeltici Faaliyet Plam:

Planfanan uygulama tarihi boliim yetkilisi  tarih
Dogrulama:
Alman onlemler yeterlidir ve uygulanmaktadir EVET Hayir

Gerekli ek onlemler:

Kalite denetgisi tarih
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Tablo C.4 I¢ Denetim Diizeltici Faaliyet Istek Formu

FIRMA ADI ; R Tarih:

iC DENETIM 551594
boliim: 8 iCi i i
KK DUZELTICI FAALIYET ISTEK FORMU No.: 3/19

Uygunsuziugun saptanmasinda esas alinan dokliman:

KG prosediir no/adr: 11-01 / Muayene ve dl¢iim cihazlarinm kalibrasyonu

Ref. std. prg. no.: ISO-9001: 1987

Uygunsuzlugun bulundugu yer: Proses muayene istasyonu No.: 4 / tarih: 5.5.1994

Uygunsuzluk simifi (altini ¢izin): | 2 3 4

Uygunsuziugun tanimi:

Istasyondaki 4 cihazdan 1456 ve 1457 numaralr elektriksel &l¢iim cihazlarimin ka-
librasyon etiketleri yok. Kalibrasyon sicim kartina gore kalibrasyon tarihi 1 ay gegmis
durumda.

Kalite denetgisi: K. Giivenen
eslikgi: B. Rehber

Diizeltici Onlem Plan:

1. Cihazlar gézlemden hemen sonra kullammdan cekilerek daha onceki muayenelerin
dogrulanmasina baglanmigtir. Cihazlar kalibrasyon programina alinmistir.

2 Kalibrasyon etiketlerinin kullamim sirasinda ¢ikmayacak sekilde cihazlar iizerine
yapistirtlmast icin yeni etiketler devreye ahnacaktir. Operatorler kalibrasyon tazeleme
editimine tabi tutufacakur.

Planmin uygulama tarihi: boliim vetkilisi: K. Yoneten
1. Gozlemi takiben yapiidi
2.5.6.1994

Dogrulama:

Ahnan onlemler yeterlidir ve uygulanmaktadir EVET HAYIR

Gerekli ek onlemler:

kalite denetgisi tarih
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Tablo C.5 Kalite Sistem Denetimi Soru Listesi Oregi

KALITE SISTEM DENETIMI SORU LISTESI

ref. std. . OK/
SORULAR : NOTLAR
prg DFI No
4.1 1 | KALITE POLITIKASI
1 kalite  politikas: ve hedefler  fist yonctimee  saptannuy,
sorumiutuklar belirfencrek uygulamaya konulmuy mudur
I} ust yonetimin imzaladign Kalite politikasi anlatan bir metn var
nudir. nerede
2 pbhu polittkammn aygulanma alant bolimlerde ve/veya drtinlerde
kalite plan ve programian bazinda nasil saptanmustir
3 | KG el kitabindis pofitika belirtilmiy midir
2 kalite  polittkast  yazih olarak  saptannuy ve  biitiin
haliim/kademelere duyurulmus mudur ve dikkate alimmakta nudir
1| kalite politikasy bistitn boliim ve ¢aliganlara nasil duyurulmustur
2 1 KG sisteminin daha vogun olarak  benimsenmesi igin hangi
tamamlayicr egitim ve caliymalar vaprimaktadir
4.1.2.1 organizasyon vetki ve sorumluluklar
1 KG sisteminmin planlanmast. kurulmasi. izienmesi. geligtiriimesi.
KG faalivetlerinin Koordinasyonu igin yetkilendirilmiy bir birim
var mi? Bu birim kararlaninda hagimsiz olup asadgidaki konular
igin vetkili midir? Degil ise hangi birim yetkilendirilmistir?
-uygunsuz - drdniin - oluymastit engelleyecek taalivetlerin
baslatiimas
-tirtin kalite problemlerinin tanmmbanmast ve kaydedilmesi
-tammmlanmiy - kanallardan bu problemler  igin - goziimicrin
saglanmasi, tavsive edilmesi. baglatitmas
-¢iiziim  uygulamalanmin dogrufanmast ve  uygunsuzluk  veya
problem  Kayna@  giderilinceye  Kadar  gerekli - kontrolfann
gergeklestirilmesi
1| kalite birimterimn vetki ve sorumluluklan nerede tammianmigtr
2 yonetim, uygalama ve kontroldan sorumlu personclin (Raditeyi
cikileyen) gorevleri yazih olarak saptannuy mu, uygulaniyor mu?
1 | organizasyon yapist nasil  gosterilmektedir, iliskiler,
baglantular/sorumlulukiar nasil tammlannustir
2 | kalite ¢aliymakaninda gorevli yoneticilerin sorumtbufuk ve yetkileri
belirlenmig midir
3 | KG miidiirimiin organizasyondaki yeri neresidir
4 | baliimlerin Kadite ile ilgili ¢aliymalanma iliskin uygulamalardaki
igbirligi. Kkoordinasyon. bilgi  akipt nasil tammlannuy - ve
gistenimigtir
5 | KG ve KK bistiimlerinin birbirleri ve diger bolimlerle ve boliim igi
iligkileri tanrmianmiy madir
4.1.2.2 dogrulama kaynaklari ve personel
1 Kalite hedefleri.  gerekllikleri ve  bunlara  ulayldiginimn nasil
dogrulanacagma dair vontemler saptanms mdir
2 KG sistemimin cikinliginin - kamtlanmast igin - gerekli teknik
donanim meveut mudur (T/K cihazlan vb)
3 dogrulama faahivetlerini yiirtiten personed cgitilmiy midir
4 i¢ audit ve dhizavn gozden gegirme egitilmis, bagimsiz personel
taralindan m vapihivor
4.1.23 yonetimin temsileisi
1 Wt yonetim rel. sid. gerekliliklerinin gergeklestirilmest ve sureklhi
izlenmesi igin bir yvetkilivi gareviendirmiy midir
1 byt gorevls iist yoneume dahil deg@il ise vetki ve sorumifuluk lart mastd
gitvence alttma alinnustir
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[R%]

bu gorevli hangi mesleki deneyim ve egitime sahiptir

yonetimin gizden gecirmesi

KG sisteminin ret. std. uyguniugu uy gun arabiklarla degerlendirihyor
ve kaydedilivor mu

hangi sonuglar ve dokumantasyon degerlendirs.ede gézongine alumyvor

2

degerlendirme faabyetlerini kim nasil kaydediyor

‘o

gerekli ilave ve tamamlayiar dizeltici onlemleri st yonetim nasil
Kararlagtinyor

personel diizeltici faalivetlerden nasg haberdar oluyor ve motive
ediyor

KALITE GOVENCE SISTEMI

KG diskiimantasyonu ref. std.'a uygun mudur ve uygulanmakta midic

dokiimantasyon dokiiman kontrol esaslarina tabii midic

[ 2]

balimlerin fonksiyonlan ve ¢aligmalan igin yetki. sorumiuluklar ve
iy akiglart hangi prosedirierde gisterilmektedir

‘a

detay gabigma tatimatlans var i, gercginde yenileri hazirlamyor mu

'l 4

KK boliimi veya KG. bu detay talimatiarda etkili mi

pecsonel ¢alisma prosediir ve talimatlan hakkinda nasil bilgi sahibi
oluyor ve egitiliyor

yeni uygulamalar igin  yeni  yontemler nasil  hazirfamyor  ve
uygulamaya alimyor

KG-EK'ni kim yaymiiyor

kisaltma varsa agiklanmig midie

43

SOZLESMENIN GOZDEN GECIRILMESI

sézleyme kontrolu i¢in yazih bir prosediir var mi ve uygulamyor mu

ilgili tiim birimlerin kontrol ve onaylanni nasil gosterilmektedir

2

miigterinin taleplerinin kargtlanabilecegi nasit ve hangi formlar ile
garanti edilmektedir

giizden gegirme kayitlan saklanmakta midir

sOzleymenin gozden gegirme galigmast bir yekilde koordine edilmiy
midir ve dokiimante edilmekte midir

hangi belge gozden gegirmenin ilgili tim boliimlerin katthm ile
yaptldigim gostermektedir

(3]

sozleyme diizeltmelerinde ilgili bolimler nasil haberdar edilmektedir

‘ad

KG sistemine bagh sozlegmeler igin onaydan énce. KSnin uyguniugu
nasil saglaniyor

sozleymelerin hazirddanmass. sipariglerin kabulii i¢in kim. hangi bolim
sorumludur ve bu nerede gosterilmiytir

sozleyme  gerekliliklerinin tam  olarak  gergeklestiriimeyecegi
durumlarda sizieymede degisiklik nasil yapihyor

4.4

DIZAYN KONTROL.

44.1

genel

tirtin geligtirme ve dizayn ¢aliymalannda prosediirler. talimatlar nasil
uygulanmaktadir

geligtirme ve dizayn caligmalan igin hangi gegerli  prosediirier
(talimatlar, normbar. standardlar...) kullaniimaktadir

t

itgili personel kendi konulan ile iliskin dokimantasyondan nasil
haberdar olmaktadi

44.2

dizayn ve geligtirmenin planlanmasi

geligtirme projeleri i¢in planlar hazirlamyor ve projeler bu planlar
dogrultusunda yapiiyor mu

planlama  ¢alismalar  nerede  gosteribmekte ve  hangi  formiarla
agiklanmaktadir
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2 | planturda ilgili personel ve kathmer diger bolumier gosterilmekie
midir
2 planlar ve geligmeler uyum iginde midir
I | planin gergekiegtirilebilmesi igin kimler goreviendiritmigtir ve gergek
durum (goreviendirilenfer. gelismeler...) hangi dokiimantasyonda.
kayilarda gorilebilmektedir
4.4.2.1 girev dagilinm
1 dizayn ve geligirme plam (temel prensipler. gereklilikler... ile
birlikte) clverigli gereglerle tdonamm ve diger kaynaklar) donatilmy,
cfitilmiy personele aktanhvor mu
I | personelin gerek duyulan nitelikieri saptanmiy nudir ve nerede
gosterilmektedir
2 | bu personele projelerle ilgili bilgi akigt nasil saglanmaktadir
3 | personclin kullannm  igin saglanmug  olun donamm  ve  diger
Kaynaklan nelerdir (Jaboratuvar. T/K cihazlan, hesap yontemleri...)
4 | bu donamim ve differ Kaynaklann fonksiyonel agidan uyguniugu nasi
ve kim tarafindan dogrulanir
4422 organizasyonel ve teknik iligkiler
1 dizayn ve geligtirme plani ¢ergevesinde, ilgili degigik grup ve
biliimlerin organizasyonel ve teknik iligkileri tanimlanabiliyor mu ve
gerekli bilgiler dokiimante ediliyor. aktanliyor. gozden gegiriliyor mu
1 | grup/bolumler aras) bilgi alig verisi nasil yapimaktadir
2 | hilgi alig veriginde sorumluluklar nasit saptannuguir
443 dizayn girdileri
1 griin  ile ilgili gereklilikler  (spesifikasyonlar,  karakteristikler,
dzellikler...) yazily olarak tanimlantyor mu
1| bu gereklilikler ile ilgili kaystlan var mu. Varsa nasil dékiimante
edilmiy
2 { ilgili standardlann, kanuni  hiikimlcrin... dikkate alinmast nasi
saglanmaktadir. Hgili personel bu dékiimanlara ulagabiliyormu. nasil
2 secilmig. istenmig gereklilikler uygunluk agisindan gozden gegirilmiy
midir
1 | uygunluk kontrolunun yapilmasindan kim sorumiudur
2 | uygunluk kontroluna ifiskin olarak pozarlama/saty teskilat ile
dizayn arasinda bir uygulama meveut mu
3 | uygunlugun gozden gegirilmesi nasil ve Kim tarafindan dokiimante
edilmektedir
4 | kontrol sonucunda geligtime ¢aligmalanmin baglamasi i¢in resmi
onay nasil ve kim tarafindan verilir
3 eksik. anlagtimayan  veya birbiri  ile  g¢elisen  gerekliliklerin,
dzelliklerin aciklifa Kavusturulmasinda bunlan hazirlayanlar ile bir
anlagma saglamyor mu
I [ gereklilikler,  ozellikler.  spesifikasyonlar...vb'i - belirten  listenin
hazirlanmasindan kim sorumludur
2 | agikbga Kavusturma iglemi nasi] gergeklegtiriliyor
444 dizayn qiktlan
1 geligtirme ve dizayn sonuglan nasil dokitmante edilmektedir
1 | sonuglar teknik dokiimanlarda (gizimler, resimler, tammlamalar,
spesifikasyonlar...) nasil gisterilmektedir
2 | sonuglann dizayn girdilerindeki gerekliliklere uyguniugunu Kim nasil
kontrol etmektedir
3 | dizayn, geligtirme sonuglan kabul Kriterlerini igermekte midir ve hu
konuda neler referans gosterilmigtis
sonuglarin kanuni gerekliliklere uyganiugu nastl saptanmaktadir
§ | diriiniin gimniveti ve kusursuz iglevi igin gerekli karakieristikler nasil
tanimilaMnaktadir
1.4.5 dizaymn dogrulanmasi
1

dizaynufy dogrulanmast igin - uygulnacak  vontemler yvazih olarak
dokiimadte edilmiy midir ve izlenmekte midir
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b dizavn ve gelinimme plamnda saptanan belirh asamatarda dizaymn
dogrulanmisst e nasb hir sontem sapranmistir - ve o nasil
uy euldnmak e
2] hahite gerehlibiMlennin Karglanmasimi - garanti - ctmek  amaer e
deneyler. testler turunde, proseste...) ongiirtiliniy midiir
3} wygulanacak dogrulama yontemleri nerede ammlannustic
4 | dogrulama calismalanm (yeterhilih - testi vb..) gergeklestiren
personelin konu e ilgli yeterinee, usmanhiga sahip midir. bu nasil
saptanmaktadir
3 | kalite bolumlennin dogrulama ¢aliymalarina katkist ve/veya Katddum
nasl olmaktadir
6 | kalite gereklilikleri ve bunlanin karglanmasinda dikkate alinmast
gereken konular nusil elde edilmekie ve izlenmektedir
7 | sonuglann girdilere uygunlugu hangi yontemlerle kontrol edilerck
dogrulanacak  ve  dokiimante  cdilecektir,  (gizden  gegirme.
Karsilaytirma testleri. veterlilik testieri)
4.4.6 dizayn degiyiklikleri
1 hiitdin degisilikler icin, bunun nasil yaprlacag@ konusunda dokiimante
cedilmiy yazil bir yiintem var midir ve uygulanmakta mudir
degisikler nasil dokumante edilmektedir
2 | degisikler nasil kontrol edilmekte ve dagilmaktadir
3 | degigikligi gosteren dokiimanlann kontrolii ve daftimundan kim
sorumludur
4 | degigikligi  hildiren  dokimanlann  orjinalligi. gecerliligt  nasil
gisteriimektedir
5 | ilgili butan gruplar degisiklikten nasil haberdar edilmektedir
45 DOKUMAN KONTROL
45.1 dikiimanlarin onay ve yayumt
1 ref. std. gereklitikleni ile ilgili tim dokimantasyon ve kaystharn
kontrol ve gozetimi nasit saglanmistir
1} dokiimantasyon  sisteminin yapiss nedir ve yaah olarak  nasil,
neredegosteriimektedic (prosediir, tatimat... hazirhk. yayumn, onay,
dagitim, yetkiler. sorumiuluklar...)
2 | dokimantasyon igin bir wmmlama  sistemi var midir,  nerede
gosteriimistic
3 | farklt seviyedeki dokiimanlar nasil tammianmaktadir (KG prosediirii,
boliim prosediiri... )
4 | hangi boliimler hangi seviyedeki doktimantasyonun yazims. dagitin
igin vetkili ve sorumiudur
5 | yalmzea, kontol - edilerek  onaylanmis  belgelerink® KG sistemi
kapsaminda yayumlanmas ve dagtilmast nasil saglanmaktadsr
2 dokiimankar yayimbinmadan énce nasil ilgili personel tacafindan
uygunluk. yeterdilik igin kontrol edilir ve yayim onay nasil verilir
1| diskiman kontrol ve onay iglemleri igin yetki ve sorumluluklar nerede
ve nasil tammlanmaktadir
2 | Xontrol ve onay igin kullanilan kriterier nelerdir
3 | dokiimam hazirdayan ve kontrol ederek onaylayan personclin ayn
Kisiler olduklan nasd saptanmaktadic
4 | miigteri tarafindan verilmesi gereken bir onay durumunda bu iglem
nasil yapilacaktie
3 kaliteye etkileyen vefveys KG sistemi icinde ofan tim faaliyetlerde
ilgili gecerli (glincel) dokidmantann kopyalarim caliyma/kultanim
yerlerinde olmast saglanmig nudir
! | déktmantarin dagitimm igin bir sistem var midir
2 | ilgili bolimler gegerli dokiimanlarn son durumlarn konusunda nastl
haherdar edilmektedir
3 1 dokimantar  ilgili  bolimlere dagiim  sistemi ile nasil
ulagtinimaktadie
4

gegerlilifint kuybeden  dokiimanlarm kullanimindan . hemen
Kaldirimasi saglanmiy mydsr
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gegersiz dokumanlar 19 bir degistirme sistemi var madie

19

bu dikiimanlanin bundan boyle kullamlmamast nasit saglanmytir
-yok cderck

-iyaretleyerek

-KG veva vavimlayan holime geri vererch

dékiimanlanin degistirilmesi. diizeltilmesi

deggikler dokumam  hazsrlayan ve Kontrol  edip  onaylayarak
dagitmm yapan holiim ve personel tarafindan mn yaprhmakiadir

—_—

degigikligin yapilabilmesi igin yetki ve sorumbuluklar, uvgulama
hangt yazily doktiman dogrultusunda yapilmaktadir

Wt

degistirilme sekli nerede tammlanmistir

ilgili holtimler degigiklikten nasil haberdar olmaktadir

[ 8]

bir bisliimiin hazirladigs. enaylayip yaymladids bir dékimanr baska
bir biliimiin de@istirmesi uygulamast var mi. Varsa bu yetki ve
giivence alunda nudir

hangi dokimaniar Ik yazan ve onaylayip daguan bolimden bagka bir
balimee degistirifebilecedi tannmianmisuy

19

bu durumda kontrol ve yayim onayi i¢in kriterler nelerdir

yapilan degisiklikler dokumanlarda veva cklerde timmlaniyor mu

hangi degisiklik tanimlama sistemi uvgutanmakiadir

to

degisikliklerin geriye dinik izlenebilirdigi. tammlama sistemi iginde
nasi saglannustir

gegensiz dokiimanlann kullandmasim dnlemek  igin gegerli tiim
dikimanlann gosterildigi bir liste veya uygun bir baska yontem var
midir

gegerli doktimanlann birarada witulmasi igin nasil bir - sistem
dizzenlenmigtir

19

gegerli dokiimanlann aktiiel durumlan ile ilgili gozlem hangi hiliim
tler) taratidan nasil ilgili hiliimiere duyurutur

Kalite agisindan onemli igerige sahip dokiimaniann nerede. nasil, kim
taralindan ve ne Kadar stire fle saklanacaklan belirlenmiy midir

saklama sirest biten dokiimanlann ne yapilacaklan Konusunda bir
yontem var midir

to

bu uyeulamalar icin gorevliler saptannuy nudir

4.6

SATINALMA

4.6.2

vansanavi/teslimatq se¢imi ve degeriendirilmesi

firmalar kalite gerekliliklerini iceren anlagmalart yerine getirebilme
yetencklerine gore mi tercih edilmekiedir. Bu nasil giivence altuna
ahinmastir

firmalar hangi kriterlere gore segilmistir

(%)

segimde Kalite biliimunin devrede olup olmamasi konusunda hangi
uygulamalar tammlanmistr

gercginde ilgili uznum boliimlerin firma se¢iminde rol almalan igin
hangi uvgulamalar tanimlannusur

firmanim uygunlugunun saptanmast icin hangi dokiimanfar (proscdiir,
talimat....) Jogrultusunda calipiimaktadr

[}

gelen malzemelerin Kalitesi nastl ve kim tarafindan onaylamr

gelen malzemenin Kalitesinin dogrulanmast nasid yapihr

o

gelen malzeme ile ilgili sonuglar dikkate abmarak lirma nasil izlenir,
degertendirme Kayitlars nasil tutulur ve giineellegtirili

KG sistemi gevgevesinde  firmalann izienmesi,  gozetilmesi
ongorilmiiy mitdiir

siparigin kabulu ayamasinda firmada, sézlesmede belirtilmiy isc.
tiriin kKontrolu vapithyor mu ve nasl Kavdedilivor

satialma diokiimanlar

sipariy dokitmanlarinda malzemenin agik bir tamme yapiliyor mu ve
sip"ﬁ‘m agiimadan once ilgili sipariy formu ve dokiimanian cksiksiz
olma agisindan kontrol ediliyor mu

m;l}/cmc talehinde ve tgili siparisin agimasinda kullamlan belgeler,
o2 .
formlar nelerdir
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2 | bu belgelenn hazirlanmasinda him sorumladur
3 talep edilen malzemenin agih tanim (ip, sinal, derece. i e gl
sorumluluk Kimindir
4 | istenen Kaliie gerekliliklent, osellikler ve hunlann muayene ve kontrol
yintemleri, Kanitlan agik ve tam olarak nastl siparis dokiimanlarinda
gisterilmektedir
5 | gerek duyuldugunda dretim yontemleri, proses, malzeme ve personel
the ilgili diger teknik bilgiler Kim acatimdan ve nasil saptanir
6 malzeme ve talep formunun ve ilgili siparis dokiimanlarnn uygunluk
ve dogruluk igin kontrolunda hangi kurallar izienmekiedir
7 | siparis dokiimantannda defiyiklik nasil yapilmaktadir
& | drtine uygulanacak KS standardr belirtilnekte midir., nasil
4.6.4 satinalinan tGriiniin dogrulanmass
1 anlagmada var ise, miigteri veya temsilcisi ahinan  malzemenin
Kaynagmda  veya  dircticmnin - giriy  kabitlinde  malzemenin
uygunlugunun dogrulanmas i¢in faaliyette bulunmakta nudir
I [ abiciun direticinin aldigs malzemeyt Kontrol hakke var ise by islem
nasil ve kKim taratindan yiirditihmektedir
2 | kaynakta kontrol, denetim vh. ¢abymalara katimalare fein alterys
bilgi akigt sozleymeye gegirilmiy midic: bu iglem igin kim goreviidir
3 | kaynakta kontrol faaliyetine tiretici tirma da kaulmakta midir
4 { migterinin kaynakta kontrolu iireticiyi baglamadigi, bunun yansanayi
ve ahnan malzemenin kalitesi ile ilgili olarak treticinin sorumbulugunu
ortadan kaldirmadigs her iki tarafea da kabul edilmiy midir
4.7 ALICININ TEMIN ETTIGI URON
H abeimin sevkettigh malzemenin kontroly, depolanmasi ve korunmast
saglanmakta midir. nasi
1| gelen mazlemenin Kontrolunda agagidakiler gozonine  alinmakta
nudir:
-sevk belgeleri ile uygunluk
-miktar
-ambalyj. sevkiyat sirasinda hasarar...
-gelen malzemenin planlannuy spesitikasyon. kalite gerekliklerine
uygunlugu
2 | gelen driinle ilgili islemler hangi talimatlara gore yapilmaktadi
3 | gelen  malzemenin  Kalitesinin bozulmamasint,  olast  hasarlarn
engelleyecek depolama yontemleri saglanmis mudir, nasil
tiriiniin korunmasing yonelik ne gibi nlemler alinmaktadir. nastl
5 | muayene ve test ekipmanlarimn kalibrasyonu saglanmus medir
2 gelen drinGn bosulmast, hasara u@ramast veva kullandmaz hale
gelmesi... durumunda ahicrya gerekli bilgi akigt nasil saglanmaktadir
1| gelen driiniin
-vanlty olmas
-hasarlt olmasi
-hatalr olmas
-kalite seviyesinde digiis olimas
durumlarinda alictya bilgi verilmesi ngoriilmiiy miidiir
2 | bu gibi durumiarda nasil bir uygulamanin izlenceegi Konusunda alies
ile hir anfagmaya vanlons nudir
3 | gefen diriinle ilwili saptanan problemier nastl kavit altina ahnmaktadir
438 URUNUN TANIMLANMASI VE IZLENEBILIRLIGI
1 dretim veya sevkiyatin uygun ve/veya gerekli olan her asamasinda
malzeme/tiriin ilgili gizimler, spesifikasyonlar ve diger vontemler ile
tanimlanabilmekte midir
1| dretilen dirunler igin geriye doniik bir izleme saglannug nudir. hangi
asamalarda
2 | tammiama igin hangi spesifik uygulamalar vardir
3 | tmmlamaile ilgili sorumlutuklar nerelerde aciklanmisnr
4 | diriinlerin ve benzer malzemelerin kansmalan nasil onlenmektedir
2 herbir diriin veya malzeme igin kendi bayima bir tanmmlama ve izkeme
olanag saglanmig vudir
1

diriine dogrudan bir tanmmlama getirilmiyse. bunun bozulmamasi nasil
saglanmaktadir




168

2 yamlan tammiamadan
~tirctim tarihi
-muavenect
-malzeme tamnui
-girig tarihi
-muayene durumu vh, bilgiler ikanlabilivor mu
3T tanimlar bir yiizey iyleminden énee aktanlabiliyor mu hangi yontemle
4 | bu aktarmadan Kim sorumiudur
S | sevkivattan geriye dogru malzemelerin girigine kadar tanumlama
bilgileri ile tiriiniin geriye dodru izlenmesi minmkiin miidir
3 driinlerin/malzemelerin kendilerinin veya gruplanmm tanimlamalan
igin yazil yontemler var midir
1} tammlama nasit yapiimaktadir
2 Pistenen  vefveya  gerckli olan her asamada  tanmmlima nasl
saglanmugtir
3 | wnmmbama ile dlgili sorumiu personclin gorevleri ve  uyvgulama
yéntemi belittilmiy midir nasi
1.9 PROSES KONTROL
49.1 genel
I tretimin planlannuy ve ilgili prosesler kontrol aluna alinmig olarak
gergeklegtirilmesi saglannug midir
1| dokiimante edilen planlar
~ig. tygilik. caligma. ¢aligtirma. operasyon. proses talimatlaring
-uygun iiretim ckipman ve tesislerin kullantming
~uygun gevre sartlarim
-kalite planian ve/veya standardiara uyguniugun saglamasim
iceriyormu
2 | prosesierin onaylanabilmesi igin hangi uygulamah teknik denemeler
yapiimaktadir
3 | planlama ve planin uygulanmasindan sorumiu biliim/personel nerede
gosteritmekiedir
2 iiretim agamalan bangi dokiimante edilmiy prosediir ve talimatlanina
gore gergeklegtirilmektedir
1 { tiretim asamalarinda izlenceek yéntemleri agiklayan talimatlar (1. 1'de
verilenler vh.) hangi verileri igermekiedir
2 | yazh talimatlar/planlar dogrultusunda hangi dirctim  agamalarmin
uygulanacagr saptannug midir
3 | olgtim yonetim ve kontrola iliskin énlemler saptanmis nudir
4 | muayene ve test plantalimatlars KK tarafindan hazirlanarak ilgili
personcle dagitilmig midir
S | bu talimatplantarin degigtirilebilmesi kimin sorumbulugundadir
3 firetim makina ve ekipmanlariin uyguntugu saglanmy midir
1| tiretrm makina ve ckipmanimn uyguniugu. yeterliligi nasi! kontrol
ediliyor, denenivor, gozleniyor. (yeterlilik analizleri)
2 | bakun. onanm isleri bir plan dogrultusunda nu yapimaktadir
4 uygun ¢calisma Kosullan ve ortami varatilniy madir
1| prosesin geregi olarak is ve gevre kosullanma ézen gosteritmekte
midir
-1k, hava. giiriilti. sis...
-1 elbisesi geregi
-alet. edevat geregi
-isletme araglars ve yardimer maddeler
2 | tiretim alanlan temiz ve amaca uygun mudur
3| yabanar dilde hazirlanmig olan ve kullamlan wlimatar Tirkee'ye
vevrilmiy midir
5 normlara, standardlara. kabitenin saglanmasma ihskin planlara nasii
uyvulmaktadir
| vormlar, standardlar teknik resimier ¢alisma. operasyon, proses
tmnathannda antimakta ondie
2| normlarm. standardbarm veva ilgili baliimlerinden ahntdanm sleih
balitme istenen her zaman veritebilmesi nasit saglanmgnr
6

iiﬁ;lim esnasinda prosesin uygunlugu ve uriiniin ozelliklen konusunda
proses ve tiriin auiditi vapilmakia andir
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prozes ayamalannm denetienmesinden Kim sorumludur

14

uretim - esnastnda Kalitenin saglanabilmest g Kalite guvence
onlemlere uyuluyor mu (kalite planlart. talimatlar, prosediirler..

‘s

kullamlan olgum ve kontrol aletlerinin uy gunlugu nast saglanmiytir

olgum™ ve Rontrol aletierinin. yoteing  ve  dogruiugu sl
gozlenmekiedir

aretim personctt wrafindan olgum ve Kontrolfar tyin onlemier ahniyor
mu totokontrol

alumyorsa tlimat var nu

prosestenin ve aretim cRipmanlanmin segiminde. uygulanmasmdir,
degigtirimelerinde onay mekanizmast nasildir

prosesin. seeim veya deg@igiRlign  1¢in onay. Kim taralindan
verilmektedir ve nasi

ilk omck kontrollan igin veva seri dretim oncesi kontrollart igin
helirlenmiy yonemler. kriterler var midie

operasyonlann - gergeklegtirilmesi, iyin yapiabilmesi igin gerekli
kriterler, caliyma yontemi yazih olarak belirtilmiy midir

personel - yapacaklan iy konusunda  cgitiliyor  ve  cgitildikleri
gorevierde mi cabisivorlar

dretim ve Kontrol igin referenaslar, ornekler kallaniimakta midir

galiyma talimannda galigma veri, makina ... vb, bilgiler verilmiy

mdir

ozel prosesler

Kalite kontrol. muyane iglemlerinin tam olarak uygulanamadigi proses
cikulannda diriiniin Kalitesi nasil glivence altina albinmastir

dzel proseslerin ayneahklan bilinmekie midic ve bunlar iylemler
sirasinda dikkate alinmakta andir

Gzet proseslen am olarak tammilayabilmek izin bunlar yazih olarak
simtlandinlmy midie

proseslerin parametleri vazilt olarak tanimlanamg mdir

Kaynak vh. prosester var mi ve nasil uygulamyor

tw

ozel prosesler siirekli - gizlenmekte ve gerekli proses sartlarmim
saglandi@ kontrol edilmekte midir

Gzel proseslerin sirekli gozetimi nasil yaprmaktadir

15

proses parametrelert helirli zaman araliklannda kim_ tasdimdan ve
nasil. uyguniuklar agsindan kontrof edilmektedicler

]

proses talimatlanimin gineel ve gegerlt olmalan nasd saglanmistr

dzel prosesler Kim tarafindan gozetilmekiedir

Wl

dlgim ve kontrol donanimlarinin gozctimi ki tarahindan ve nast
yaprlmaktadr

pericin ne gibi bir egitim ongtrGImiytiir

-3

denetim sorumlulugu nasi] avarlannugtir

gegerli proses talimatfarmin caliyma yerlerinde  bulunmalart nasil
saglanmiyur

Grel prosesterin iy akiylar, iy talimatlan vazils olarak saptanms ve
uygulanmakta nudir

-proses akigt

donanim ve isletme arag geregleri

-personel

igin gerekli dokiimantasyon (Kayit) kullandmakta ve saklanmakta nudir

bu dokiimantasvonun tirii nedir

2

bu dok@imantasyonun saklanma vintemi ve siiresi helirlenmiy midir

4.10

TESTLER VE KONTROLLAR

4.10.1

giriy kalite kontrol

girly muayenc iylemleri i¢in sorumluluklar, i akighart belirlenmiy ve
uygulanmakta midir

gelen malzemenin girigte nasil timmlanacagr ile dgili yaztli bir
yontem var nudir

19

giriyi yapilan malzemelerin kendi riinlerimizin kalitesini ters yonde
etkilememesini giivence alting alsak yontemler var mudir ve bunlar
uygulanmakta nudir
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malzemenin gelisi, geliy bildivimi vh. Konularmidaki sorumlualukiar
nastd saptanmgtir -

GKK bittiin malzeme giriglerinden haberdar olmakta mrdir

9

muayene. Kontrol iglemlert yapiimanug. veya uygunlugu bir bayka
sekilde saptanmanny malzemelerin kullamlmamast saglanmiy nudir

yeni gelen. muayene” edilmemis malzeme e muayene iylemier
yapilmis malzeme nasil avrlmaktadie

uygunsuz driinler. yanhishkla kullammi onlemek igin Narantinaya.
ayn alanlara ahinmaka midir

muaycene edilmemis malzemenin kullammi nasil engellenmekiedir

Karantinadaki  diriinlerin Kollanmmlanna veya  Karantinadan
crkartimalarnina dair izin naif ve kimler tarafindan verilmektedir

uygunsuz. malzemenin ne vapilaca@ konusunda nasil bir islem
uygulanmaktadir

gelen arag ve gereglering ehipmansn isteklere uyguniugu nasil
saptanmakiadir

giriy muayene iglemieri Kalite planfan dogrultusunda veya vazili
talimatlara gore mi yapilmaktadir

muayene  hmatlan girigle ve” geriye donik  olarak uygulanan
muayene  iglemlerindeki  kriterler  goviniine  ahmarak o
hazirlanmakiadir

(9]

muayene/kontrol talimatlaninim yerine gegebilecek standard, norm,
teknik resimlerder Kisimlar vh. kullangimakta midir

muayene  talimatlanmin en son versiyonlartmn | kullammilan
gosterdikleri nasil saglanmaktadir

alinan malzemelerin sevkiyat dokimankarmm. kalite sorthkalannm
sipariy dokimanlarina uyguntugu nasil kontrol edilmektedir

malzemelerin dogrulanmast islemi nasil yvapilmaktadir

malzemelere uygulanan fiziksel muayene islemicri nelerdir

uygulanan muayenenin sikihdt, titizligi. zcni vh.

malzemenin kullamimasina izin verilmeden once:
~tedarikginin istenen muayene helgeleri kontrol cdiliyor mu
~gerek duyuldugunda i¢ ve dis laboratuvar testleri yapiliyor mu

malzemenin muayene edilineden @retimde kullamimast Konusunda

sorumiuluklar ve uygulamava iligkin yazih kurallar var mt bunlara
uyuluyor mu

malzemenin belirlenen gerekliliklere uygunlugu nasil saglanmakta ve
anlaglmaktadir: éregin proses kalite kontrolu ile veya girigle ara
muayenelerle malzeme izlenmekte midir

muayene edilmeden girisi yapilan malzemelerin ézellikleri. kalite
gereklilikleri... saptanmiy ve yanl olarak veya uygun bir bagka
yintemle  tammbanmiy midir?  istenen  ozeliikie olmayan
malzemelerin jadesi veya  yerine uygun malzemenin  getiritmesi
mitmkiin miidiir

giri§ muayenesi yapiinmadan dogrudan stoklara veya firetime abnan
malzemeler i¢in bir tammiama sistemi var midir

4.10.2

proses muayene ve kontrollan

1

prosesin Kontrol  alunda tutulmasim saglamak  igin  iiretim
agamalannda uygulanacak muayenc/test islemlerine iligkin yazbh
kurallar var mudir ve buniara uvulmakia nudir

kontroluygulamalart igin_planlama sorumlulugu  yazih  olarak
saptanmiy midir, nerede

[

kontrol uygulamalant yeterli derecede ayrntili olagak plankmmiy
mdir: :

W) muayene stireleri

b)) muayene  spesifikasvonlars gizoniine  almarak  isarctiemeler.
uygulama. vk araglan., muayene kapsany (muayveae talimat plan
cé'l/k araclarinm gdzetim ve kalibrasyonu

d¥muyane sonuglarimn kavdedilmes:

<) muayene clemankanmin e@itim plam

‘s

muayene clentanlan uygun olarak c&itiltyor mu? cgium galiymalan
nastl ve nerede belgelenmektedir
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tretim ayamalannda yart mamullering spesilikasyonlara uygunlugu.
Katite gerekliliklerini karytbadiklan nasil dogrulanmukiadir

t

muayene islemlerinin kalite planlarma veva benzer talimalara uygun
olarak yapilmas gerekliligi yazih olarak saptanmiy mudir ve buna
uyulmak nudir

yapilacak kontrollara iligkin kontrol plantan veya benzer talimatlara
uygun olarak yapilmast gerekliligh yazih olarak saptanmg mudir ve
buna uyvulimakta mudir

(%]

kontrol.  kayit wma iylemleri nerede ve hangi belgelerde
gosterilmigtir

herbir Kontrot agamast i¢in ayrintly kontrol Kurallart var nudir, neler

otokontrolun saglanmast amact ile, ¢alisanlarm kendi operasyonunu
kontrol altinda tutma yeterlitigi gozoniine ahnarak sistematik cgitimi
ve gizetimi nasil sagdlanmaktadir

Ongiirilen proses karakteristiklerinin (riintin kalitesi ile uygunlugunu
saglamak amaciyla. prosesin gizlem metodlan ve yonetimi igin
sorumluluklar ve uygutamalar yazih olarak saptanmiy midic

prosesin gozlenmesi ve yonetimi igin uygulama, omek alma vh.
kogullar yazily ofarak saptanmig nudir

(18}

6zel prosesler, kritik prosesier nitelikli personel tarafindan  nasil
gizlenmektedir

proseslerde yapilmast gerekli diizelumeler igin sorumiuluklar nasil
saptanmustir

driiniin bir sonraki prosese aktanlmast i¢in o agamaya  kadar
planlanan muayenelerin tam olarak gergeklestirilmesi veya yapilan
muayene iyleferinin belgelendicilmis olmast nasil bir uygulama ile
saglanmigtir

muayene/test sonuglan dogruluk ve cksiksizligin saglanmasi i¢in nasil
kontrol edilmekredir

N

muayene/test islemlerinin dngoriildiga sirada gergeklegtirimesi nasil
saglanmistir

Grtintin bir sonraki operasyona gegmesi onayim kim vermektedir;
1) muayeneci
b) yetkili bir eleman

driiniin - bir sonraki  operasyon/prosesde  kullamlabilicligi - hangi
dokiimanla belgelenmektedir

uygunsuz griinfer igin izlenecek yazih bir yontem var midir ve
uygulanmakta midir

uygunsuz liriinlerin iyarctlenmesine iliskin yaziht bir yontem var nu
uygulamyor mu

uygunsuz firiinler belirgin bir sekilde tantmlamyor/isaretleniyor mu

2

uygunsuz drinderin. dretimin sonraki asamalarinda kullanimlarina
iligkin durumtan agikhiga kavuguncaya kadar  kuHamimamalan
saglanmig midir (karantina, 6zel kaplar, ctiketler, egitim...)

tad

uygunsuz triinlerin dretimde kullanimlanna kimler karar verir

istenen kalitenin saglunmast igin uygunsuz driinlerde degisiklik.
onarim... vh. hangi dnlemler saptanmstir

4.103

son muayene ve kontrollar

1

vikig Kalite kontrol iglemlerinin yapilabilmesi i¢in trtinin dava
evvelki giriy ve tiretim ayamalarmda planlanog tiim muayene ve
testlerden  kabul  kriterferine  gire  gegmis  olmast  ve  bunun
belgelendirilmis olmast saglanmug mudir

a) dretimi bitmiy Griiniin depolanmast veya sevkedilmesinden once
son hir kontrole tabi tutulmas: nasil saglanmigtic

b son konral sirasinda. son koatrol iglemlerinde.  kalitenin
dogrulanmast i¢in gerckli muayene ve testlere ait dokiimantar ile daha
onceki planh muayene ve testlerin gereeklestinildigini gosteren
beigelerin huzir bulundurulmast nasii sa@lannustr

(5]

planfanan dogruluma yontemleri (muayene ve testler) drine nasil
uygulanmaktadir
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t9

prosediir, kalite plantari. muayenc/test talimatlari... ile bitmiy Griiniin
Kalite gerekliliklerine eksiksiz uvguniugu dogrulunmakta midir

¢ikis Kalite kontrol muayene ve testleri hangi yazih talimatlar...
dogrultusunda vapiimaktadir

9

dretim  sirasinda prosediirler  planfar...  dogrultusunda uygulanan
agamalardaki  muayene  sonuglarmm  kalite gerekiliklerini
kargfandigindan CKK da hangi testler ile emin olunmaktadir

4.10.4

muayene ve test kayitlar

driniin,  behrlenmiy kabul  Kriterlerine  gore. planlannuy olan
muayene/test islemlerinden gegtigini kamtlayan kayilar tutuimakia
midrr

kanitlan olugturan muayenc/test kayitlan nerelerde gosterilmektedir

(3%}

bu  kamtlar miigteriye  gonderilmekte  midir.  Hangi kaydin
ginderilecegi nerede belirtitmigtir

milgterinin talep ettifi dzelliklere ait muayenehestlerin kamtlarmin
hazirlanmasindaki sorumtuluk nerede gosterilmigtir

kamtlar  periyoduk  olarak  mu yoksa  gerektifi  zaman  yapilan
muayenc/test Kayulanndan  mi olusmaktadic (% 100, belirli
araliklarta. gerek duyuldugunda...)

4.11

OLCUM ALETLERI VE KALIBRASYON

olgitm ve Kontrol cihazlanmin kontrolu., kalibrasyonu. hakim  ve
onartm igin kurallar var nudir ve izlenmekte midir

yeni alman cibazdar igin hangi giriy Kontrol iglemleri belifenmis ve
yaptimakiadir

to

asafsdakiler igin hangi uygulamalar yazih olarak saptanmigtir
a) cihazlarin anlagiimasi ve tammianmast

b) cihazlarn yerlesim ve kullanim

¢} kalibrasyon araliklan

d) cihazlarin kontrol alinda tutulmast

¢) bozuk/kalibrasyon digi cihazlarm igaretlenip aynimas:

>

cihazlara ait kontrolkalibrasyon bilgileri neleri igermektedir

kalibrasyon araliklan nelere bagh olarak saptanmaktadir

L¥1 IFN

gerektifinde kalibrasyon araliklan degigtirilmekte midir

[

her test/dency vb. igin kullamfacak cihazlarn yeterliligi ve belirsiz ik
simirlars belirlenmiy ve gerekli dlgiim hassasiyetieri saglanmg midir

her T/K igin olgiim cihazlariin istenen dogrulukta olmast énceden
koordine edilmis midir (cihazlann yeterlilikler)

|38

T/K iglemierini yapan personed cibazlanin uygun ve dogru kullanim
konusunda kimin tarafindan ve nasil bilgilendirilir

cihazlarin kultammlars icin hangi kriterler saptanmiyor

dlgtim islemlerinde cihazin istenen uygunluk ve hassasiyete segimi
saglanmiy mdir

T/K plan, wlimatlars kullamlan cihazlara ait bilgiler icermekte midir

cthazin dogruluk/hassassiyet dilzeyinin, gosterge tablosu ve olgim
arahinm yapilan T/K ile uygunlugu nasil saglanmistie

kaliteyi ctkilehileyecek T/K ve ol¢tim cihazian
a) tammianmig midir

b) kalibrasyonlan saglanmiy madsr

¢) onaylanmy midir

kalibrasyon  durumunu  gosteren  ctiketier.  iyaretler  nercde
tammlanmigtir

18]

Kalibrasyon gegerlilik stiresi etiketlerden nasil anlastimaktadir

‘>

Kalibrasyonsuz cihazlar nasil isaretlenmektedir

K

Kalibrasyon islemleri firma i¢inde mi diyinda nu vaptimaktadir

kalibrasyon  stiresini  gegen  cihazlanm kullamimamalarr nasi
saglanmakiadir

Kadibrasyon  hangi  standardlarda ongérilen eereglerle eydeger
ohlarla yaprimaktadir (alusal/uluslararasn)

[

Kalibrusyon i¢in daha huassas . olan hangt  eydeger cthazlar
kuJlamImaktadir

esdeger cihaztann uyguniugu nasil belgelenmekiedir
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4 | Ralibrasvon sonuglan nasil belgelenmektedir
5 | Rahbrasyon hangi gevre Kosullarinda vapilmaktadie
6 Kalibrasyvonun hangi eseslara azlenchilicihy - gore yapildig
belgelenmekie nudir
7 Kalibrasyon  uyguhumalarr  vaztle olarak  saptanmiy ve  dikkate
almmakta mudir .
I | Kalibrasyvon wlimatlart var midic
21 alimatlarda hangi standardiar dikkate alinmistir
8 kalibrasyon sonuchar Kayrtedilmekte ve saklanmakta mudie
1] herbir Kalibrasyon uygulamasi igin saptannuy ve dizzelulmiy degerler
kaydedilmekte midir
2 | Kayttlarin saklamiy siicesi belirtitmiy midic
9 Kalibrasyon digt oldugu saptanan bir cihaz ile vapdan evvellik
dlgiimlerin gegerlilidi kontrol edilmekte midir
1| gerektiginde bir T/K igleminde kullamtlan bir cihazin animlanmasi
mimkin midiir
21 yetersiz cihazla Komtrol edildigi  saptanan  diriinlere  uygulanacak
islemler belirlenmis midir
3 | kullamierlar cihazdarda meydana gelebilecek hata, anza vb problemiceri
bildirmek zorunda nudir, hangi boliime
4 | cihazlardaki problemlerin giderilmesi igin ne gibi dizeltici énlemler
almmigtir
10 Kalibrasyon.  T/K  iglemieri  uygun  ¢evre  Kosullannda o
yapimaktadir
I ] kalibrasyon kapah. klimah bir yerde mi yaprlmakiader
2 | ajoda sicaklif
bmem oram
kalibrasyona uygun degerlerde witulmakta midir
3} bu degerler yanh oluruk saptanmiy mudir ve gizetimi nasil
yaprimaktadir
11 gerckli hassasiyet ve  yeterdilikteki T/K ve dlgiim  cihazian igin
Kullanim. Koruma. saklamaya iliskin talimatlar var mdie
12 kalibrasyonun degismesini dnleyen Kontrol geregleri ve softwareler
giivence altina alinmty nudir
13 T/K iglemlerinde Kullamilan donamimn (yablon. kahp.  baglama
clemanlan.  Gzel pargalar...)  veva  softwarenin,  iriin  kalitesini
dogrulamak  amaciyla kullamlmast durumunda. Kullanimdan énee
kontrol edilmeleri saglanmay nudir
1 | bu tiir ckipmanin uyguniugu nasil Kontrol edilir ve kullanmmina nasil
izin verilir
2 1 TK iglemlerinde kublantdan hesaplama programian nasil kontrol
edilir ve knllamlir
3 | bu tiir ctipman ve program belirlenmiy zaman araliklarda nasil
veniden kontrol edilir ve sonuglar nasil sakbamr
4.12 MUAYENE VET/K DURUMU
1 T/K durumunu tanrmlamak dzeee bir yéntem var midir ve uyulmakta
andir
I | ammiama icin Kullamifan isaretler vb. nasildsr
2 | isareder birbidlerinden aynlagcak  sekilde nastd haarlannustir ve
bunlar nerde kavdedilmistie
3 | isaretleme igin kimler yetkilidir
2 T/K durumu (KK sonuglan) tammlanony ve kaydedilmis isaret ve
ctiketlerle gosterilmekte midir
3 dreim asamalarinda T/K durumu tanemlbumatun gerekll oldugu
stirece saklanmakia nudir
1 T/K durumunu gosteren igaretlerin dedigtirilmesi veya yokedilmesi
1¢in yetki ve sorumluluk nasil inimbanmstr
=

taimbamalar - her sefereninde yanlizes olumiu sonughunan
muayene/kontrol islemlerine mi uygnlanmaktadir,  nasil
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taimmbama
~dogrudan diriin gzevinde mi
-ckli belgelerde mi belirtitmekiedir

dogrudan Gritn wzerinde uygulanan bir tanimlama yontemi varsa
Girtin{in kullanimnt etkileyeek bir yontem uygulanmakta midee. nasil

uyeun  gdrintin sevKine  iligkin wumiamalardan muayeneys
gergeklestiren vetkili personel tanimlanabilmekie midir

tretimi bitmiy uriinlerin, plunlanmy biitiin Kontrollardan ve kabul
kriterlerine olumbu sonuglarty gegtikten sonra sevkedilebilmelerine
iliskin tummlamatar nasit vapilmakuidir

I

bitmiy iininin ~Jurumunun ~ dogru hir  sekilde tanmilanmast
sornmluluga hangi bilime aittir

UYGUN OLMAYAN CRUNLERIN YONETIMI

uygunsuz dirtinlere ne vapilaca@i. bunlarin ne gihi iglemierden
gegircleceklert konusunda yazili bir yintem var nudir ve bhuna
uyuimakta midir

cikan hatalann bildirilmesi konusunda ¢ahisantara hangi yontemier
tammlanmaktadie

(3%

bildirim hangi hetiimilery ve Kisitlerive vapilacakur

‘ad

uygunsuylugun suptanmasina iliskin caliymakirm Koordinasyonu igin
hangi bolitm sorumludur ve saptama nasil yapiimaktadir

!

agagida yassh olanlar i¢in diizenlemeler var nudir:
-uygun olmayan malzemelerin belirtenmesi
~uygunsuzlugun helgelenmesi

-uygunsusduk durumunua karara baghanmas
-uygun olmayan iriinferin ayvnlmasi/ayiklanmas
ilgili Kisimilara bildirim ve bunlara uvulmas

uygunsuzluk - durumunun hildirimesinde Kullandan— tormlar
hungileridir

to

uygunsuz vriinlerin vanhghikla kollamm nastl engeffenmekiedir

uygun olmayan tirtinlenn kullimmimdan dogabilecek olumsuzluklar
hakkindaki ¢alipanlar uyariimey madir, nasil

uygunsuziugun gizden gegirilmesi ve elden ¢ikariimas

uygun olmayan driinlerin ne gibi uygulamalara tabi tuulacaklan
Konusunda soramiuluk ve yetki yazih ofarak belirlenmis midir ve bu
uvgulanmakia medir

hatamn saptanmasindan sonra izlenecek iylemler hangi dohumanlarla
tammianmistir

1)

az ve ¢ok hata olma durumlannda bunlarla ilgili degiyik uygulamalar
ve kayitiann walnmass saglanmis midsr

hatalann smftandiolnuy midir

-kritik

-bisyiik

-kii¢tih simplandirma icin vethi ve sorumtuluk nerede tammiannusuir

uygun olmayan driinferin yetkili onay almmadan. iyienmemesi ve
satiimamast nast! saglanmistr

()

uypulama  hatali - Griiniin Jdozeltilmesi veya  tamir - edilmesini
dngdrmekic wadir ve bunlar nasth saglanmakiadir

hatalt dirtnlerin Kullammu,  diizeltilmesi. tamir edilmesi ile ilgih
hararlara sliskin uygulamalar. sorumluluklar, ve talacak kavitkar
nasil ve perede diskiimante edilmistir

(%]

gerek  doyuldugunda,  sevkedilecek  dirtinlere hangt hedefler
dogrultusenda diizehme ve tamir ¢alismalan uyvgulanr

bu konuda almacak onlemlerle ilgil olarak gerektiginde mislert veyva
temsicisi e nusl andasmaya vanlmaktadir

uygubanacak ilemler yazal olarak saptanmakta mudir

(]

hataly diriimin oldugu gibi kullanimn veya taminl igin migterinin
ayim nastt almacaging belirleven bir yontem var oudir ve
dyeulanmakta mdir

teslimat asamasinda dikkate alimacak sapmalar igin miiyterinin onayt
sbinmahta midy

14 N . R
hu onay alma iylemi igin velhi ve sorumiutuk saptammy nudir
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hatalt urunun iylenmesi veva oldugu @ibi Kullamlmast icin, ancak
miiyterinin onayt alindiktan sonea hacara vanimase nastl saglanmyur

uranlerin gergeh durumilanng gosterehilmek agisindan kabal edilebilir
hatadar ve tamirler yazil olarak Kavdedilmekte miduler

tn

urunterin gerceh durumbart gasd Kavat adna ahnmakdie

belirfenen  uzeltme.  tamir vb. iylemierin gergeklestirildigim
Kamitlayaaleeek yontemler var mdir

gl bolumler taratindan gerektiginde vapilacak onay diizeltme... vb.
iplemlerin dogrulanmasma iliskin istemler nastl gergeklegtiritmekte
ve kaydedilmektedir

4.14

DUZELTICI FAALIYETLER

hatafarin nedenlerini belitlemek ve tekranm dnlemek igin diizeltic
tualiyetlere iligkin bir uygulama var midir ve uygulanmakta midir

agagida verilen noktalaranda hatalann izlenmekte ve Kaydedilmekie
midir

-uriin geligtirme ve dizayvn

-prosesler (lirctim. muayene...vh)

-tamir ditzeltme

-malzeme girisi ve Kullanimm

-SCIVIS

tJ

saptanan_hatamn nedeni Kongsunda lgili  tim  béliimiere  bilgi
verilmesi nasit saglanmiytur

dizeltici taaliyetlerin planfanmasi ve uygulanmast igin yetki ve
sorumtuluklar nasil saptanmstie

hata nedenlerinin saptanabilmesi ve ortadan kaldinimast igin iy akist.
kalite planfan. migten sikayetler vb. verilen analiz edilmesi igin bir
yontern var midir ve aygulanmakta imdir

hatalar ile ilgili veriler nasil gitneel olarak tutulmakta, nasil analiz
edilmekte ve hangi dnlemler devreve sokulmaktadir

[$°]

hata nedenini saptamak igin hangi islemier uygulanmaktadir

‘s

hatalar ve nedenlerini Gulemleri agisimdan sinflandirmak amaciyla
hangi uygulama saptannustir

olasy hatalann yaratacags ciskleri dnceden tahmin cdebilmek ve
bunlara uygun dnlemler alabilmek igin bir uygulama var nudir

dretim bhaglamadan énce, ortaya ¢ikabilecek hatalann risk analizi
nastt yaptimaktadir (FMEA... vb)

()

risk analiz sonuglanna gire  gerektiginde uygulama  denemeleri
yapilmakta ve/veya uygun kontrol iglemleri gelistirilmekte midir

dizeltict faahyetlerin - gergekten  yapiidiim ve  ctkili  oldugunu
kanitlayan bir uygulama var mudir

plantanan dizeltici Gaaliyetlerin uygulamast ve ctkinligi nastl gézetim
altinda wtulmaktadir

1~

bu taaliyetler migterileri de kapsamakta nudir

-~

diizeltict  faaliyetierin - planlanmass,  uygulanmasi,  gézetilmesi  ve
etkinlifinin dogrulanmast i¢in yetki ve sorumlufuklar agrk bir gekilde
saptannuy mudir

dizeltmelerin uygulanmast  durumunda meveut  uygulamalann
degigtirtlmesi nastl yapilmaktadi

galiyma  yintemlerinde,  prosediirlerde vh.  dokiimantasyonda
degigiklik yerektiginde yeni durum yazihr talimatlar ve Kayrlaca
saptanarak uyvgulama nasil giivence altina alimmakiadie

4.15

DEPOLAMA, TASDMA, AMBALAJLAMA, SEVKIYAT

4.15.1

genel

rtindn kullanum. depolanmast, ambalaji ve sevkiyati ile ilgifi olarak
belirlenmiy bir yontem var midir ve uygulanmakta nudir

-tagnma

-depolama

-sevkiyat

iglemleri ile ilgil yetki ve sorumluluklar ne yekilde saptannugtir

(9]

bu iglemler igin, zamanmda haztrlanmast gereken yazih talimatiann
sorumfufuklar nasil saptanmistir

4.15.2

tagima
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1 ticiinlerin, maruz. Kaldiklan hareketlerde dagima, istiffeme. aktarma,
stoklama, paketleme.) etkifemeyeceh ve kullammlanm engellemevecek
yimtemler mevent mudur ve bunlar uygulanmakta mudir

I { bu konuda hangi yazl wlimatlar vardir ormek:igleime igi tayima
talimati..)

2 | diretim yontemine bagh farkl tasima yontemleri var nudir

3] agma siraninda olabilecek hasarlann veya kalitede  mevdana
gelebilecek  distiglering uygun  tayma araglannm,  donanmun,
yontemlerin kullaninu ile engellenmesi nasil saglanmigtr

J 1 tayima. depolama esmasmda T Grinin taimimlanmast nasi
saglanmaktadir

5 | trtne cslik etmesi gereken belgeler noksan ise ne olmaktadir

6 | ambaliyy  hatalanmin, ypma hasarlarimm ortadan Kaldimimase,
dnlenmesi, kayit aluna ahinmasi, diizeltilmesi igin hangi yontemler
saptanmisur ’

2 driinlerin - giriglerinin - yapilmasimt  takiben,  kullanimlanna  kadar.
korunmalan., ayndmafan igin tammiama ve igaretleme yintemleri
saptanmis nudir ve bunlar uygulanmakta midir

1 | uygun bir koruma dnlemi ile Griinde mevdana gelebilecek hasann
dnlenmesi. veya kalitedeki olast distiglerin énlenmesi amac ile
ambalaj ve Griin ayirma iylemleri nast) yapilmaktadir
-tiriinlerin giriy kabul iglemleri sirasinda
~depolama strasindi
-muayencler sirasinda
~tagima esnasinda
~-montajda
~-miigteriye teslim agamasida

4.15.3 depolama

1 tirtintin kullammmuna veya sevkiyatina kadar gegecek siire iginde
hozulmaya neden olmayacak giivenilirlikte depolama yontemlen ve
uygun alanlar meveut mudur

I | depolama islemleri sirasindaki olast Kalite  ditgtiglerini. hatalan
(yanhy Kullanimiar. hasar verme, Grinlerin kanstinimasi, yanliy
depolama yontemi...vh) gozonine alacak ve engeleyecek gekilde
hazirlanms hangi depolama talimatlar meveuttur

2 | ambar gorevlileri igin ayagida verilen Konularda hangi talimatlar
cardir:

-sadece onayy olan griinlerin depolanmast
-amaca uygun depolama kosullan

-itk giren ik ¢ikar sistemi

-depolamaya miisaif tirtindere sinirfama

3 | ambar kullamnum kontrol  alunda tutmak  amact ile  gereginde
depolama olanaklanmin agilmas igin hangi yontemier saptanmistir

4 | driinlerin ambardan ¢ikis nasil diizenlenmistir

1.154 ambalajlama

] spesifikasyonlar  dogrultusunda ambalilama.  saklama-koruma  ve
tammlama-isaretleme  igin kurallar saptanniy mudir ve  bunlara
uyulmakta midir

I yazh ambalajlama spesifikasyonlan/talimatlan var midir

2 | miyterinin - ozelliklle  isteklerinin dikkate  ahnmast  nasil
saglanmaktadir

3 | saklama-koruma yomemleri nasil belirlenmektedir

4 | ambalyj Gzerindeki wnmmlama-igaretlemeler dzel gima  taliman
igermekte nudir

5 | gereginde usgulunmak dizere ambalaj icin belirli kontrol yintemleri
saptanmy mudir ve buniar nerede gosterilmektedir

O | anlagma geregl osel bir ambalaj uygulamyor ise. yetkili eleman
tarafindan bu ambalaja hangi Kontrollar vy gulanmakiadir

4.15.6 scq(i_\'ut
1

riin halitesinin son kontrolda saptandign yekilde givence alunda
luu‘;lmam win uygubamalar belirlenmiy midic ve bunkara uvuimakta
miir
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! 1 unine iliskin sevkivar yontemlert saptanmiy nudrr ambalajin sevkivat
vontemierine uypuniugu saglanmyy mudr
2 ] sadece sevkh izne vertlen urtinferin sevkedilmelen nastl saglanmistr
3 [ urune it olan cylih helgelerimn sevhivat asamasinda hazir olimast
nastl saglanmaktadie
4 [ ozel sevhr enakil-tayima sekilleri gerekli ase vasih olarak
belirfenmiy midir
4.16 KALITE KAYITLARI
1 Kaliteyi ethileven laaliyetlerde tutwlan hayittar, muayene ve kontrol
Kayitlarmin saklanmasi-korunmast, elden gikanimast. dosyalanmusi,
sunflandictlimast, toplanmasi, tamntdanmasina iliskin uygulama, yetki
ve sorumtuluklar saptannns nudre
U kayitlann elden gikarimast da dahil olmak iizere onay ve dagitim
t¢in nast] bir sistem vardar
2 Katite Kaylarmin. planfanan Kaliteye ulagtidigim ve Kalite sisteminin
ctkin oldugunu Kanstlamass saglanmg mudir
1§ herbir Kalite Kayds icin agagidakileri igeren islemier vapimakta midir
-tunnmiama
-hazirlama
-kontrol.onay
-clden ¢ikarma dirtmi (saklama...)
2 | Kayutlar i¢in onay ve dagitim sistemleri var nudir
3 | kafite givence sisteminin erkinliginin belintilmesi igin kaywlar kimler
tarafindan ve nasif degerleadinlic
3 Kalite Kayitlarn ile ait olduklan iriin arasindaki bag nasil kurulmakia
ve stirdiiriitmektedir
4 kaystlarin saklanmast ve Korunmase yinelik uygulama bunlarim:
-Kolayea bulunmalaring saglayacak ve
-uygun ¢evre Kosullannda ve bozulmalanm. hasar  gérmelerini.
kaybolmalarim onleyecek nitelikie mi
5 kayilarnn -nerede. nasif. Kim  tarafindan ve ne kadar  sire
saklanacaklan belirlenmis midir
1| sakluma siiresi bitmiy kayitlann ne yaplacags konusunda vazili bir
diizenleme var midir
4.17 iC AUDITLER
1 i audit faaliyetieri igin yetki. sorumluluk ve yontem saplantuy ve
uygulanmakta nudir
ig auditlerin yapilmast iin hangi boliim ve Kisiler yetkilidir
2 | audit yapacak personel bu iy igin gerekli niteliklert tagimakta midir
ve audit cdilecek bofamden bagimsiz mudie (0 boliimle ilgili
sorumiuluk tagimakta midir)
3 | iy audit caliymalart nasit ve kKim taratindan hazsiranmaktadir
hazirhk ¢aliymalarinda:
-yaziht prosediic ve tahmatkar yeterilik agisindan gizden gegirilmekte
midir
-audit t¢in soru listesi hazirlanmakta midir
-daha 6nce saptannuy olan uygunsuzluklar gozoniine abinmakia nudir
-auditin amacr ve isleyigi Konusunda ¢aliganlara bitgi verilmekie
midir :
4 | audit edilecek  holiimler  auditin Kapsamut  (hangi  prosediirleri
kapsayacagr) hakkinda nasit bilgilendirilmekiedirler
Slig  audit  faaliyederi  firma yoncumi rahindan . nasil
kararfagtirfmaktadir ve karar igin kim yetkilidir
2 auditin plankanmasinda audit edilecek Galiyetlerin durumu ve énemi
gozoniine alinmakta mudir ve bu plana uyulmakea tmidir
1| audit sikhkkan nasil planfanmakta ve mast] belgelenmektedic
>

i¢ audit faaliyederinin planlaomasinda ve yiriitulmesinde  kalite
glivence sistemi igin énemli olan faktorler hasil gézoniine alimr
drnek: )

-yeni kalite sistem elemantannm devreye girmesi

-tnemli hir siparigin gergeklegtiritmesi caliymalart

-kalite problemlerinin goriilmesi

durumlannda
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3 [ ilgili bolim yoneticisinin audit sitasinda hasr bulupmast nastl
saglanmistir
3 audit  ve  dazettici onlemler  saptannug vaah  uyeubunatar
dogrultusunda nu vapiimaktadir
I lig auditler hangi yazh kurallara  (prosediirer, talimatlan) gire
yaptimakiadir
2 | audit faalivetlerinin yiirtitidmesi icin gegerli olan dokiimaniar nasil
belirlenmigtir
4 audit sonucu raporlanmakta ve ilgili boliimiin yoneticisine bu rapor
verilmekte midir
1 ig audit sonuglarint gosteren belgeler nelerdir
2 sonu¢ raporlant audit  bittikten  bemen  sonra ilgili  boltime
gonderilmekte midir
3 | raporda. saptanmiy olan uygunsuzluklar igin dizeltici ontemler
belirtilmekte midir
4 | bu  diizehici  énlemier igin termin(uygulamaya  abg)  tarihleri
belirtilmiy midir
5 | kalite givence sisteminin cikinligi agesindan, diizeltici onlem plantarmda
énem sirasima gore hir dncelik gizontine alinmakta midir. nasit
s uygunsuzluklar igin belirlenen diizeltici dnlemlerin uygulamalannin
belirli zamanlara bagh olarak planlanmasi ve devreye  almmast
yetkililerce nast! sa@lanmaktadir
I | ilgili bélim ydneticisinin audit sonuglary dizerindeki ¢ahigmast ve
incelemesi nasl olmaktadir
2 1 ditzcltici tnlemler nastl ve kim tarafindan uygulamaya alinmaktadir
3 | planlanan zamanda uygulamaya alinan diizelici onlemier ilgili bolim
yoneticisi tuatindan desteklenmekte ve izlenmekte midir
4.18 RGTMV
1 gahganlanm  cgitimi igin bir uvgulami, vetki ve sorumlulukiar
tummbanoug nudins uygun bir cgitim ve gelistirme  progrann
aygulanmakta midsr
P | egitim gereksinimleri nasil ve kimler tarafindan saptanir. cgitim
olanaklan nastt saglanir: bu iglemler igin vazh hir uygulama var
mdir
2 { egitim faaliyetleri igin hangi program/plan uygulanmaktadir
3 1 egitim Kayuthan nastl tulmaktadir
2 ozel  gorevier,  gahgmalar...  vb gergeklestirilen personelin
niteliklerinin uygun egitim. Ggrenim. dencyimlerle vapuklar ise
uygun hale getirilimesi nasit saglanmaktadir
1| bu tip personclin sahip olmas beklenen Kaliteye iliskin gereklitikier
yazih olarak saptanmiy midhr: drnek:
-egitim diizevi
-deneyim
-kalite giivence sistemi ¢aligmalarinda deneyim, egitim belgeleri
ile ilgili gerekhilikler
2 | kalite giivence sistemi geligirme programu biitim firma yvanetnuni
Kapsamakta nudie
3 | bivzar yoneticiler tarafindan iy yeri ile ilgili venlen egtmler nasil
Kanmtlanmaktadir
4 | Kalite hibincinin yikseitilmesi. valiganlarm motive edilmesi igin hang
uygulamalar vardir
S| veni diretim yontemleri, makinalar. urinler., vb, durumlarda personel
nasil bir egitime tabi tutufmaktadie ve bu nasil kanganmaktadir
6

yem giren vesayert degisen personel WL yenn vesa degistinbmny
uygalamalir i6in egitim ve dretim programban var midir
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4.19 SERVIS
1 servis faalivetlert igin uygulamalar, yetki ve sorumluluklar saptanmy

ve bunfara uvuimakta nudir

1 | kalite glivence sisteminin servis {aaliyetleri ile ilgili prosediir. talimat
vh. dikiimanlart nerededir

2 | gerekli yerlerde Kullantm ve montaj islemleri ile ilgili yazal talimalar
var mudir: bunlar agik ve anlasitir durumda midir

3 | servis bolimii  bir  miigteri  gikayetini  ilgili - bolime  nasi!
bildirmektedir: bu iglem i¢in yazih bir uygulama var nudie

4 | dretim problemlerinin ¢oziimi, triinlerin geligtirilmesi igin servisten
geriye hilgi akigt nasil diizenlenmistir

5 | kullanimdaki iiriinde olabilecek bir hatamn teshiti durumunda bir
erken uyan sistemi var midir

4.20 ISTATISTIKSEL YONTEMLER
| gerekli oldugu durumlarda ve uygun yerlerde istatistiksel yontemler

dokiimante cdilmiy prosediirler dogrultusunda kullanthyor mu

L] istatistiksel ve diger yontemler ilgili ulusal/uluslararuss standardlara
gore mi yapiimaktadir

2 | kullanifacak  yontemler (Grnekleme planfan...vb) igin zerektiginde
miigteri veva yansanavi ile anlagmaya vanimakta midse

3 |ilgili muayene igaretleri, kayit formlant  yazili olarak  nasil
saptanmigtir

4 | kullamian  yontemler nasil  tammlanmakta ve  sonuglan  nasd
degerlendirilmektedir

5 | istatistiksel yontemler, alinan sonuglara gore nasil degisime ugrarlar
(drnck: normal muayene planinda sikiya gegme...) ‘

6 | driin geligtirme ayamalarinda yapilan dencylerin planlunmasinda ve
degerlendirilmesinde istatistiksel yontemler uygulanmakta midir

7 | proseslerin - kontrol  alunda  witulmast  iglemlerinde  istatistiksel
yontemler uygulanmakta midir

8 | kalite kontrol/muayene islemlerinin planlanmas ve
degerlendirilmesinde istatistiksel yontemler uygulanmakta mdir

9

kullamma  verilen  (saulan)  driinlerde  gorilen  hatalann
degerlendirilmesinde istatistiksel yontemler uygulanmakta mdir
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