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OZET

Son yillarda, II. Diinya Savasindan sonra hizlanip giiniimiizde en st
diizeylere ulagmis olan kalite devriminin Tiirkiye yansimalarim izlemekteyiz. Ticari
anlamda simurlarm kalktigs, tiim diinyanin ortak bir pazara doniigtiigii rekabet
ortaminda, pck ¢ok Ttirk firmasi da bu kalite devrimi stirecine girmislerdir.

Kalite devrimi, Toplam Kalite Yonetimi, Istatistiksel Proses Kontrol, Stirekli
Geligim, Deming Kurallari, Tam Zamaninda Uretim gibi pek gok boyuta sahiptir. Bu
boyutlardan biri de kaliteli {iretimi saglamak i¢in tiim organizasyonu kapsayan bir
standartlar kiimesi olan ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri ‘dir.

ISO 9000 Sistemini digerlerinden ayiran en 6nemli dzellik, kurulan sistemin
bir tigiincii tarafsiz kurulug tarafindan denetlenmesidir.

1990 ‘I yillardan itibaren, iilkemizde oncelikle biiyiik sirketler ISO 9000
Sistemine gegmis ve daha sonra da yan sanayiyi ISO sistemine zorlamistir.

ISO 9000 Standartlar1 sadece iiretim siireciyle ilgilenmeyip tiim
organizasyonu kapsayan yapisal gelismeler saglamast ve belgeleme sistemiyle bir alt
yapi olusturmasiyla isletmelerde, uzun vadede gelismelere ve yeni galigmalara temel
olusturmustur.

Bu ¢alismada, kalite ve Kalite Giivence Sistemleri incelenmis ve ISO 9002
Standardinin  agiklamasi yapilmigtir. Projenin son boliimiinde yapilmis olan
uygulama, ISO 9000 sistemine ge¢mis sirketleri kapsayan bir anket galismasi
icermektedir.

Projenin ikinci boliimtinde Kalite kavrami ve Kalitenin tarih boyunca gelisimi
incelenmigtir. Ayni boliimde kalite maliyetleri ve kalitesizlik riski agiklanmgtir.
Birinci boliimiin son kisminda istatistiksel proses kontrol yontemleri iizerinde
durulmustur.

Ugiincti  bolimde Kalite Giivence Sistemi ve ISO 9000 Standartlari
incelenmistir.

Bolim 4, 19 maddelik ISO 9002 Standart gerekleri agiklanmasim
icermektedir.

[SO 9000 Kalite Giivence Sistemi kurma asamalan besinci bolimiin birinci
kisminda anlatilmistir.  Ikinci kisimda ISO 9000 sisteminden etkin olarak
faydalanmak igin bazi yontemler sunulmustur.

Son bolim olan yedinci béliimde, ISO 9000 sistemine gegmis toplam 30
sirket tizerinde gerceklestirilmis anket galigmas1 ve degerlendirilmesi sunulmustur.



SUMMARY

ISO 9000 STANDARTS AND A STUDY OF SURVEY ON
ISO 9000 REGISTERED FIRMS

The ISO 9000 series of international quality standarts was first published in
1987. Five basic quality system documents were released.

Since their introduction to a somewhat questioning user base, these standarts
have become one of the most significant influences on the advance of the global
quality movement.

The world’s business community is becoming a true global economiy. Many
companies are now buying and selling products and sevices through-out the world.

Even those companies with current domestic market limitations have plans
for future woldwide competition.

With a potantial worldwide marketplace, each company must aggressively
assert its position by establishing and maintaining a quality-based strategy.

In this study, Quality Assurance System Standart-ISO 9002 is introduced and
its requirements are explained.

The last chapter of the study , to learn more about ISO 9000 implementation,
a survey was conducted with ISO 9000 certified organization.

In the first chapter (Chapter 1), basic quality terms, quality costs and
statistical quality control are explained.

The Quality can be described as appropriateness of the using aim. If the
product is produced approitely to user’s aim, it can be described as high-quality.

Quality is not the meaning the best absulutely. A quality is depended on its
function or using aim and price.

Quality also is depended on quality of raw and auxillary material, source and
technology.

In chapter 2, detailed knowledge about quality assurance system and ISO
9000 Standarts is given.



Quality Assurance System provides to guarantee to the customer, not to
buying any noncomforming product.

This action can be done by means of controlling process, insted of controlling
product. So, defect is caught during the production process and corrective action is
beginned immediately.

After:correcting the defect, the product process can be continioued by means
of giving permission.

All International Standarts about ISO 9000 Quality Assurance was prepared
by Technical Committee ISO/TC 176, Quality management and quality assurance.

From International Standard models, ISO 9004 can be used for internal
quality management purposes and ISO 9001, ISO 9002 and ISO 9003 series of other
standarts used for external quality assurance purposes.

It is not to purpose of this series of International Standard to standardize
quality systems implemented by organizations.

IS0 9000: Quality management and quality assurance standards-Guidelines
for selection and use.

The purpose of this model are,

a) To clarify the distinctions and interrelationship among the principal
quality concepts,

b) To provide guidelines for the selection and use of a series of International
Standards on quality systems.

ISO 9001: Quality system -model for quality assurance in design,
development, production, installation and servicing.

This model is used when conformance to specified is to be assured by the
supplier (customer) during several stages which may include design/development,
production, installation and servicing,.

IS0 9002: Quality system-model for quality assurance in production,
installation and servicing.

Xi



This model is used when conformance to specified requirements is to be
assured by the supplier during production and installation.

IS0 9003: Quality system-model for quality assurance in final inspection.

This model is used when conformance to specified requirements is to be
assured by the supplier solely at final inspection and test.

ISO 9002 standard and its nineteen requirements examined in Chapter 3. This
niniteen requirements are;

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7
8)

9)

Management Responsibility

Quality System

Contract Review

Document and Data Control
Purchasing

Control of Customer-Supplied Product
Product Identification and Traceability
Process Control

Inspection and Testing

10) Control of Inspection , Measuring and Test Equipment

11) Inspection and Test Status

12) Control of Nonconforming Product

13) Corrective and Preventive Action

14) Handling, Storage, Packaging, Preservation and Delivery

15) Control of Quality Records

16) Internal Quality Audits

17) Training

18) Servicing

xii



19) Statistical Techniques

In Chapter 4 ten step are explained to set up quality assurance system in a
firm.

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 ISO 9000 process requires not only
the involment of the leaders, but also the resources that only they can allocate.

The next step is to establish an infrastructure that includes a management
representative, steering group and area coordinators.

The third step is definition of quality policies. The quality policies should be
relevant to the supplier’s organizational goals and expectations and needs of
customer.

After definition policies training about ISO 9000 is began. It can be done like
a campaign to maintain organizational motivation. Next, activities in organization
are defined.

The next step is including documentation effort. These document are
procedures, quality manual, control plans, work instructions and records.

After the documentation, document and data are reviewed and approved for
adequacy by authorized personel prior to issue.

The eighth step is internal quality audits. After all the firm is registered.

Registration is really just the begining of the ISO 9000 process, it serves as
the foundation for on going quality and business improvement.

An organization must continue its internal audits, management reviews and
corrective actions.

The second part of the Chapter 4 is including some ways to rise effectiveness
of ISO 9000.

In the fifth Chapter, the relation between Total Quality Management and ISO
9000 was examined. Total Quality Management which has been powered by
Japanese culture and ISO 9000 which reflects the systematical base of West
Countries were compared.

The last Chapter (Chapter 6) is including the survey made with 30 registired
company.

The survey consisted of eight opended questions. The survey questions

focused on the various aspects of seeking and obtaing registration, including reasons
why it was desired, the time of registration period, life after registration etc.,

xiii



An important result of the survey is the reasons to implement ISO 9000 are
demands or requests from customer.

The other important result of the survey is the companies are happy to use
ISO 9000 Quality Assurance System.

Xiv



BOLUM 1. GIRiS

Kaliteye tiretici agisindan bakan ve miisterinin tatmin edilmesinin Gtesinde,
tireticinin kendi fonksiyonlar: igerisinde var olmasi gereken ve maddi olmayan
kavramlarin agulikli oldugu Toplam Kalite Yonetiminin yaninda, kaliteye misteri
acisindan bakan ve mutlak surette miigteri tatminini hedefleyen ISO 9000, kalite

konusunun olduk¢a yogun bir giinden olmasim saglamigtir.

Uluslararas1 Standardizasyon Tegkilat’mn (ISO) 1987 yilinda ISO 9000
standartlarini yayinlamasindan 6nce belli bir gegmisi olan sistem standardizasyonu,
bu serinin yayinlanmas: ile birlikte ¢ok daha ¢arpici bir gekilde uygulama alani

bulmustur.

Mutlak miigteri tatmini dislincesi lizerine oturan ve iriin standarlarimin
sayisinin takip edilemeyecek derecede artmasi nedeniyle, kalitenin iiretildigi,
yasatildig:r ve gelistirildigi sistemlerin giivence altna alinmasi igin varolan sistem
standardizasyonu beraberinde, b6yle bir sistemin ispatlanmasi, onaylanmasi anlamina

gelen belgelendirma fonksiyonunu getirmistir.

ISO 9000 serisi standartlardan birine uygun olarak Kalite Giivence Sistemi
kurma g:ahsmélan planli, diizenli ve sabirlt bir ¢aligma programi’” gerektirmektedir.
Sozkonusu sistemin gerektirdigi Kalite El Kitabinin, Kalite Sistem Prosediirlerinin,
talimatlarin hazirlanmasi ve sistemin .aligir halde tutulmas: bir firmada, firma {st

yonetiminin kesintisiz destegini gerektirmektedir.

ISO 9000 ‘nin sadece bir moda oldugu disiincesine inanilmayan, amaci
sadece belge almak olmadif bir firmada bu sistem, firmanin prestij kazancinin yani

stra stirekli geligimine yardimei olacak iyi bir yonetim aracidir.



BOLUM 2. KALITE KAVRAMI

2.1. KALIiTE KAVRAMININ GELiSiMi

Kalite ile ilgili ilk kayitlar M.O. 2150 yilina kadar uzanmir. Unlii

Hummurabi Kanunlarinin 229. Maddesinde su hilkkme yer verilmistir:

“Eger bir ingaat ustas1 bir adama ev yapar ve yapilan ev yeterince saglam
olmayip ev sahibinin {istiine ¢6kerek Sliimiine neden olursa o ingaat ustasinin basi

ugurulur, “

Fenikelilerde bir denetgi kalite standartlarina aykirilik gordiigiinde bunun

tekrarlanmamasi i¢in kusurlu mal imal edenin elini kesme yetkisine sahipti [1].

Kalitenin bir kavram olarak ortaya ¢ikmasi 19. yiizyila rastlar. Ancak bu
donemden sonradirki treticiler kalite bilinciyle, Uriinlerine kendi markalarini

vurmaktan gurur duymaya baslamislardir.

Frederick Taylor ‘un Ingilterede tohumlarini attig1 sanayi devrimi 1907
‘de Heny Ford ‘un gelistirdigi iiretim sistemi ile yeni bir boyut kazanmigtir. Henry
Ford ‘un uyguladigi devrim niteligindeki ylirliyen montaj bantlar1 yéntemi, tiretim
prosediiriiniin ucuz ve niteliksiz is giicii ile gergeklestirilebilecek basit ve kisa
islemlere boliinmesidir. Bu yontem iyi mali kotiisiinden ayiracak bagimsiz bir
denetim uygulamasin1 da beraberinde getirmistir. Kalite artik iiretimin bir pargasi

haline gelmeye baglamugtir.

Walter A. Shewhart, 1924 ‘de ilk “ Olasilik Cizelgesi “ ni ortaya koyarak

Istatistiksel Kalite Kontrolunun temellerini atmugtir.



M.0. 2150
1924
1931
1940
1946
1950
1950
1951
1952
1954
1957
1957

Tablo 2.1: Kalitenin Tarihsel Gelisimi

Hummurabi Kanunlan
W. Shewart
W. Shewart

Stanford Seminerleri

JUSE(*)‘nin ve ASQC(*)‘nin kurulusu

E. Deming ‘in Seminerleri
Dr. Armand Reigenbaum
Deming Kalite Odiil
Kalite Kontrol Dergisi
JJuran ‘mn Seminerleri
EOQC (*) ‘nin Kurulusu

Dr. Armand Reigenbaum

Kalite Yaptirimlar
Olasilik Cizelgesi
Istatistiksel Kalite Kontrol
(ABD)

(Japonya ve ABD)

[statistigin Uygulanmasi

Toplam K. K. Anlayis1
Toplam K. K. Anlayist
Toplam K. K. Anlayist
Toplam K. K. Anlayisi

Toplam Kalite Kontrol

1960 Kalite Ay1

1960 + G.Taguchi

1961 P.Crosby

1961 K.Ishikawa

1962 K.Ishikawa

1969 KOBE STEEL
1970 + G. Taguchi

1976 T.Chro/ TOYOTA
1980 + G. Taguchi

1987 + MENQA(*) Odiilii
1992 EFQM (*) Odiilii

Yilin 11. Ay1 (Japonya)
Istatistiksel Deney Tasarim
Sifir Hata Kavrami '
Formenler i¢in K.K Dergisi
Kalite Cemberleri (Japonya)
QFD(*) Kavrami (Japonya)
QLF(*) Kavramu1 (Japonya)
JIT Kavrami (Japonya)
Parametre Tasarimi

ABD

Avrupa

JUSE
ASQC
EOQC
QFD
QLF

JIT
MENQA
EFQM

: Japon Bilim Adamlari ve Miihendisler Birligi
: Amerikan Kalite Kontrol Cemiyeti

:  Avrupa Kalite Kontrol Orgiitii

: Kalite Fonksiyon Coziimlemesi

. Kalite Kayb1 Fonksiyonu

: Tam Zamamnda Uretim

: Malcolm Baldrige Milli Kalite Odiilii (ABD)

: Avrupa Kalite Yonetim Vakfi



1926 yilinda George Edwars, kalitenin gelecekteki satiglar i¢in hayati bir
Onem kazanacagini Onceden sezebilmis ve kalite kontrol uygulamayan firmalarin
rekabet sansim yitirecegini 6ne slirmiigtir. Shewart ve Edwars  “Kalite

Mﬁhendisligi” ‘nin babalar olarak amhiriar.

1930 ‘lu yillarda Waldo Vezlau ve Joseph V. Talacko, kusurlar1 biiytikten
kiiglige dogru bir sira i¢inde siniflandirarak problemlerin ¢dziimiinde onceliklerin
belirlenmesi ilkesini getirmislerdir. “Pareto Analizi” denilen bu ilke gok genis bir

uygulama alanmi bulmustur.

fkinci diinya savag: ile beraber kalite savas teknolojisine kaymus, iiretim
sektorliinde Onceligini yitirmistir. Boyle bir ortamda Deming ve Juran gibi kalite
kurameilarimi pek dinleyen olmadi. Bu isimlerin gergek degerleri kuramlar

Japonyada kanitlandiktan sonra 6nem kazandi. Adeta Amerika yeniden kegfedildi.

1950 ¢ lerin baglarinda Dr. Armand V.Feigenbaum ve ekibi, bir Kalite
Maliyet Sistemi gelistirdiler. Bu ¢aligma kalite uzmanlarimn s6zliigiine “Koruyucu
Maliyetler” , “Tahmini Maliyetler” , “I¢ Basarisizlik Maliyeti” , “Dis Basarnisizhk

Maliyeti” gibi yeni terimler kazandirds.

Toplam Kalite Kontrol anlayisi ilk kez Dr. Armand V. Feigenbaum
tarafindan ortaya atilmakla beraber Japonlarin yaklagimi daha farkli, beseri unsurlar

daha agirhkli olmusgtur.

Kalite Kontrolu taniyan Japonlar, ABD ve Avrupa ‘daki yaygin goriige
karsilik, muayeneye gilivenmek yerine hatali iiriinlere yol agan faktorlerin kontrol

altina alinmas: gerektigi goriisiinii benimsemislerdir.

Batililar 1950 “li yillarda bildikleri gibi iiretip satarken Japonlar Toplam
Kalite Kontrol felsefesini sanayilerine yerlestirmeye c¢alisiyorlardi. Calisanlar
arasinda kalite bilincini gelistirmek igin ustabasi ve isgilere yonelik dergi
yaymnladilar. Bu yayn ile birlikte Toplam Kalite Kontrolu felsefesini ustabagi ve

igcilere kadar uzatan yepyeni bir kavram ortaya atildi: “Kalite Cemberleri”



Derginin Yaymn Kurulu Bagkami Dr. Kaoru Ishikawa Kalite Kontrol

Cemberlerini s6yle tanimliyor:

“Kalite Kontrol Cemberleri aym béliimde ¢alisan kisilerden olusan ve
Kalite Kontrol faaliyetlerinde bulunan kiiciik bir goniilliler grubudur. Bu kiigiik
grup sirket capinda Kalite Kontrol faaliyetlerinin bir pargasi olarak, kisilerin
kendilerini ve birbirlerini gelistirmelerini, boliim iginde kontrol ve gelisme
saglamay1, Kalite Kontrol tekniklerini kullanmayi, biitiin {iyelerin katilumiyla stirekli

saglar.”

Tamimdan da anlagildigi gibi Kalite Kontrol olayr ancak herkesin
katilimiyla basariya ulagabilir. Kalite Kontrol Cemberleri sadece bir Kalite Kontrol
sistemi de degildir. Kalite Cemberlerinin tasariminda esas insanlari motive etmek,
ilsini sevdirmek ve yaptig: isten zevk almasini saglamaktir. Bunlarin sonucunda da

kalite dogal olarak yiikselecektir.

Kalite Cemberleri gergegi Batililarca da anlagilinca Cemberlere olan ilgi
arttt. ABD ‘“de ilk ¢cemberler 1974 ‘de kuruldu ve hizla yayildi. Yurdumuzda ise
1983 ‘de ilk defa uygulanmaya baslamuistir.

1980 ‘ler kaliteyi iiretim tabanindan y6netim odasina getirmistir. Kalite
aniden giicli bir pazarlama silal haline gelmis ve iist yonetimler , insanlarin
diinyanin her yaminda yiiksek kaliteli iirline daha fazla 6deme yapmaya hazir

olduklarini farketmistir.

2.2. KALITE NEDIR ?

Taylor doneminin kalite anlayisim yansitan bir tanim olarak “Bir
mamuliin kalitesi o mamuliin verilen standartlara uygun olmasimin olgusudur”

verilebilir .

(Cagdas anlamda ise kalite, liiks sayilmayacak kadar gerekli ve
standartlara uygunluk olarak ifade edilemeyecek kadar dinamik ve gok boyutlu bir

olgudur.



Kalite kavramindaki evrim siireci, son on yilda asagidaki hususlar1 6n

plana ¢ikarmigtir

“Kalite Kontrol uygulamak, en ekonomik, en kullanish ve tiiketiciyi
daima tatmin eden kaliteli {iriinii gelistirme tasarimim yapmak, iiretmek ve satig

sonrasl hizmetlerini vermektir. “( Dr. Kaoru ISHIKAWA)
“Kalite kullanima uyguntuktur.”(Dr.J.M.JURAN)
“Kalite isteklere uygunluktur.” (P.B.CROSBY)
Beynelminel Standartlar ise,modern kalite anlayisini séyle tanimliyor:

“Kalite iirlin ya da hizmeti ekonomik bir yoldan iireten, tiiketici
isteklerine cevap veren bir tiretim sistemidir.” ( JIS-Japon Sanayi Standartlan

Komitesi)

“Kalite bir {irlin ya da hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari

karsilama kabiliyetine dayanan zelliklerin toplamidir.” (TS-ISO 9005)

Bu arada, kalitenin ne olmadigim1 tammlayan Crosby ‘ye ait kurallart da

hatirlatmak yararli olur:

1. Kalitenin referansi miisteri beklentisidir.  Kalite beklentiye

uygunluktur. Bagli bagina bir “miitkemmeliyet” veya “iyilik” degildir.
2. Kalitenin sistemi “6nleme” dir, “diizeltme” degildir.

3. Performans standardi “sifir hata” dir. “Kabul edilebilir hata

diizeyi” degildir.

4. Kalitenin ol¢limii “uygunsuzlugun maliyeti” hesabma dayamr.

Endeksler kalite 6l¢iisii olamaz.

Tiketicilerin ihtiyaglarini belirgin ve gizli kalmig olarak ikiye ayirmak
miimkiin oldugundan kalite, “agik¢a ifade edilebilen istek ve beklentilere uygunluk”,
son yillarda da “gizli kalmig istek ve beklentilere uygunluk” seklinde

anlagilmaktadir. Gizli kalan istek ve beklentileri gesitli yontem ve uygulamalarla



(tiiketici gikayetleri analizi, gozlemsel incelemeler, yasam bi¢imindeki degismeler,
tiiketici anketleri v.b.) ortaya g¢ikarmak miimkiindiir. Bu yiizden gergek kalite

tanimint son kullanicilar yapmaktadir denilebilir.

2.3. KALITENIN BOYUTLARI

Kalitenin tanim1 bakig agilarina gore degismektedir.

Tasarimci agisindan :  “ Daha lyi Yapabilme Kabiliyeti *
Imalat¢1 agisindan  :  “ Standart ve Spesifikasyonlara Uygunluk
Misteri agisindan  + “ Performans , Kullamima Uygunluk veya Ihtiyaglarin
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Karsilanma Derecesi

Kalite tek boyutlu bir kavram degildir. Asagidaki gibi pek ¢ok boyut

icerir. Garvin ‘e gore kalitenin boyutlar1 sunlardir:.

+ Performans : Mamulun kendisinden beklenilen iglevi yerine

getirebilme kabiliyeti

+ Ogzellikler ¢ Uriiniin asil islevi disinda kalan ikincil ¢alisma

karakteristikleri
+ Giivenilirlik  : Belli bir siire i¢cinde bozulmama olasilig1

+ Uygunluk : Mamulun 8nceden belirlenmis olan tasarim

standartlarina uymas
+ Dayamikliik  :  Fiziksel olarak bozulana kadar kullanim' siiresi
+ Servis Olanaklan : Hizh ve giivenilir bir sekilde tamir  edilmesi
+ Esetik : Miisterinin goriiniim, tat, v.s.gibi algilarinin 6lgiisii

+ Algilanan Kalite : Mamul Kalitesinin getirdigi imaj



2.4. KALITEYI ETKILEYEN TEMEL ETMENLER

Uriin kalitesinin rekabet ortaminda temel teskil etmesinden sonra bir gok
firma kalite imajim olusturma ve devam ettirme ¢aligmalan baslatmislardir. Bu imaj,
miigterilere, pazarlama ve satig boliimleriyle yansitilrken, reklam politikalarimin da

anahtar kelimesini olugturur.

Urtinlerin ve hizmetlerin kalitesi baslica dokuz temel faktérden direkt

olarak etkilenir. Ingilizce olarak 9M olarak da bilinen bu faktdrler sunlardir:

1. Pazar ( Markets )

2. Para ( Money )

3. Yonetim ( Management )

4. Insan (Men)

5. Motivasyon ( Motivation )

6. Malzeme ( Materials )

7. Makina ve Techizat (Machines and Mechanization )
8. Modern Bilgi Metodlart ( Modern Information Methots )
9. Uretim Parametrelerini Olusturma

( Mounting Product Requirements )

Uriin ve {iretim sistemlerinin giivenilirligini saglamak ve sistem
performansim diistirmemek igin hi¢ bir faktoriin sisteme etki etmesine izin

verilmemelidir.

2.5. KALITE MALIYETLERI

Bir kalite egitimi sonunda ABD ‘deki orta biiytikliikteki bir firmanin {ist
yoneticisi sunlart sdylemigtir; “ Gergekten kotii kalite nedeniyle ne kadar para
kaybettigimi simdiye dek hi¢ distinmemistim. Hurda maliyeti, muayenelerin
maliyeti ve kalite kontrol departmaninin maliyetini biliyordum, fakat kétii kalitenin;
miisteri kaybi, geciken teslimler, fazla mesai, iyi personelin kaybi1 gibi maliyetlerini

digtinmemigtim.  Hele kot kalite maliyetlerinin satiglarimizin %20 ‘sini



olusturdugunu hi¢ diistinmemistim, fakat simdi 6yle oldugunu iddia ediyorum. Bu

maliyet, liretimin en alt diizeyinde kaybedilen paradir.”

Kalite Maliyetleri, agagida detayli olarak tamimlanmig gruplar bazinda
izlenir. Asagida bahsedilen, ASQC * ‘nin nerdigi, kalite dnciilerinden Armand

Feigenbaum ‘un gelistirdigi bir metodolojidir.

Amerikan Kalite Kontrol Dernegi ‘nin Kalite Maliyeti Komitesi, Kalite

Maliyetlerinin 3 kategoride tanimlanabilecegini belirtir:

1. Onleme : Kalite Sistemini tasarlamak, gelistirmek ve korumakia

gorevli personelle ilgili maliyetler.

2. Degerlendirme :  Kalite Standartlarina ve ¢alisma gereklerine
uygunlugu temin etmek i¢in mamullerin, pargalarin ve satin alinan malzemelerin

6l¢timii, degerlendirilmesi ve muayenesiyle ilgili maliyetler.

3. A. I¢ Hata Malipetleri : Kalite gereklerini kargilayamayan ve

imalat kayiplarina yol agan hatali mamul, parga ve malzemeyle ilgili maliyetler.

3. B. Diy Hata Maliyetleri : Miisterilere kusurlu mamul teslim etmekten

dogan maliyetler.

Amerikali Miihendis David Simmons “ Practical Quality Control “ adl
kitabinda, ayrintili kalite maliyetleri tanimlart yapmigtir.  Buna gére ii¢ kalite

maliyeti kategorisinin toplam kalite maliyetleri igerisindeki paylari sdyledir:

1. Onleme Maliyetleri (%5 ya da daha az)
2. Degerlendirme Maliyetleri ( %25 )
3. Hata Maliyetleri ( %70)

* ASQC : Amerikan Kalite Kontrol Cemiyeti
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2.5.1. Onleme Maliyetleri

a) Kalite Yénetimi : Degerlendirme etkinliklerinden direkt sorumlu
olanlarin ( muayene formeni gibi ) digindaki biitiin kalite nezaretgisi personelin

maliyetleridir.

b)  Kalite Miihendisligi : Planlama safhasiyla ilgili biitiin kalite
mithendisligi personeli ve etkinliklerinin maliyetidir. Bu mamul tasarimi, tiiketici

sikayetleri ve benzer etkinlikleri igermez.

¢) Diger Etkinliklerle Kalite Planlama : Kalite Kontrol Boliimii
digindaki personel tarafindan yapilan test teghizati tasarimi, giivenilirlik ¢aligmalari,

muayene planlama ve benzer etkinliklerin maliyetini olugturur.
d) Kalite Egitimi :Kalite egitim programlari ile ilgili bbiitiin maliyetler.

e) Tedarikci Degerlendirme ( AUDIT/Denetim Giderleri ) : Uygun
tedarik¢i firmay: segmede ve satici arastirmalari igin sarfedilen zaman arti yol

masraflaridir. ( Bunlar tedarikgi firmanin fabrikasindaki muayeneleri igermez )

f) Mevzuat ve El Kitaplar: : Kalite Mevzuati, isci el kitabi, muayene

standartlarin1 gelistirme ile ilgili maliyetler toplamidir.

g) Diger Onleme Maliyetleri : Planlama safhasinda kalite programu ile

ilgili diger 6nleme maliyetleridir.

I) Cizim Kontrol Merkezleri : Cizimleri, spesifikasyonlar1 kontrol
etme ve gozden gecirmeyle ilgili tiim is glicti masraflaridir ( orijinal dékiimanlarin

elde edilme maliyetini icermez ).

I) Diger Kalite Kontrol Yonetimi Gorevleri : Direkt olarak
degerlendirme etkinliklerine atfedilemeyen diger Kalite Kontrol Béliimii
maliyetleridir. Bunlar form ve raporlarin hazirlanmasina harcanan zaman ile sirf bu

iste kullanilan teghizatin maliyetlerini igerir.
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2.5.2. Degerlendirme Maliyetleri

a) Teslim Muayenesi : Satin alinan malzemelerin muayene ve
testleriyle ilgili muayene masraflaridir. Her tiirlii laboratuvar tahlili ve diger 6zel
hizmetler buna dahildir. Ancak reddedilen yiginlarin yeniden islenmesi etkinliklerini

icermez.

b) Tedarik¢i Muayeneleri : Satici firmanin fabrikasinda muayeneleri
gerceklestirmek tlizere harcanan zaman ve yol masraflarini igerir (Tedarikgi

degerlendirme masraflarini icermez ).

¢) Muayene ve Test : Mamuliin degerlendirilmesi ve kontrolu i¢in

yapilan tiim muayene ve test masraflaridir.

d) Ayarlama ve Bakim : Degerlendirme islemlerinde kullanilan

muayene ve test teghizatinin ayarlama ve bakim masraflarim igerir.

e) Belirleme Testleri : Omiir ve Cevre testlerini yiiriitme masraflaridir.
Bu masraflar test sonucunda kullanilmaz hale gelen malzeme ya da mamuliin

maliyetini icermez.

f) Son Muayene : Son muayene masraflaridir. Ayrica paketleme,

koruma, yiikleme ve nakliye masraflarin da igerir.

g) Satict Hizmetleri : Ayarlama, belirleme testleri, laboratuvar testleri

ve techizat tamiri gibi satici hizmetleri masraflaridir.

h) Tiiketici Testleri : Mamulii tiiketiciye teslim etmeden {iriini

tilketicinin kullanacag: yere yerlestirme ile ilgili test masraflaridir.

I)  Operator Muayeneleri : Kalite personeli tarafindan verilen

talimata uygun olarak gergeklestirilen tiim kontrol masraflarini olusturur.

J) Proses Kontrol Masraflart : Ekipman ve is glicli olarak proses

denetim giderlerini oigerir.
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k)  Proses Kontrol Miihendisligi : Degerlendirme etkinliklerine
sarfedilen kalite mithendisligi masraflaridir. Igerdikleri ; Ilk parca muayeneleri,
sorunlar1 giderme, standartlarin agik bir hale getirilmesi, mamul &6zelliklerini

belirleme vs.

l) Techizat : Teghizat kullanimi igin yapilan masraflarin toplamidir.

m) Malzeme : Degerlendirme etkinliklerinin bir pargasi olarak
harcanan malzemelerin maliyeti , testler sirasinda bozulan mamul ve orneklerin

" maliyeti, kullanma maliyeti ve diger malzeme maliyetleridir.

n) Kalite Raporlart : Degerlendirme ¢alismalar1 tizerine periyodik

kalite raporlart hazirlamada harcanan ig giicii ve bilgi masraflaridir.
2.5.3. Hata Maliyetleri

a) Iskarta : Islem hatalan yiiziinden 1skartaya ayrilan maddelere
harcanan malzeme ve iy glicii maliyetleridir. Bu hatalar kotii tasannm ve diger
nedenlere baglanabilir. Hammaddelerin islenmesinde harcanan malzeme masraflarini
icermez. Modast gecmis oldugundan ya da programda kisintt sonucu elde kalan

malzeme maliyetlerini igermez.

b) VYeniden Isleme : Mamul ilk seferinde dogru tretilmedigi icin

yeniden islenmesiyle ilgili masraflari igerir.

¢) Tedarik¢i Hatalart : Malzemelerin satin alindig: firmanin hatalarina
dayanan her tiirli yeniden isleme ve 1skarta maliyetleridir. Satic1 tarafindan garanti

edilen masraflar icermez. Ancak reddedilen yi1ginlarin muayene masraflarim igerir.

d) Malzeme Tasima : Reddedilen malzemeyi tagima masraflari,

malzemenin reddedilmesinden dogan tiim masraflardir.

e) Miisteri Masraflart  : Mamiil misteriye ulastirilip kullamldiktan
sonraki tlim masraflart igerir ( Garanti, degisfirme, servis, sikayetlerin takip

edilmesi).



)} Diger Biliimlerin Kalite Caligmalar: : Bir kalite sorununu ¢6zmede
miihendislik, satin alma ve diger boéliimlerin sarfettigi masraflardir (Mamuliin

denenmesi ile ilgili normal mamul gelitirme mithendisligi masraflarini igermez ).

2.6. KALITESIZLIK MALIYETI VE RIiSKi

Oyle bir firma diistiniiniiz ki, tirettigi her 100 maldan 20 ‘si diizeltilmek
{izere miisteriden doniiyor olsun. Bu tablo ile ilgili maliyet boyutunun iki bileskesi

vardir:

a) Hesaplanabilir Maliyetler
b) Gizli Maliyetler

a) Hesaplanabilir Maliyetler :  Yukarida belirtildigi gibi bu

maliyetler, hatali iirtinlin diizeltilmesi i¢in yapilan masraflardir. Bunlar ;

Tamir i¢in gereken parga maliyeti

Fazladan harcanan ig giicii

Uretim safhasinda isgal edilen saha ve diger kullanim kalemleri

Tagima giderleri

Iletisim giderleri

Tasima ve iletisim i¢in kullamilan ig giicii
b) Gizli Maliyetler : Bu maliyetteki unsurlar igin tahminde bulunmak
glictiir. Miisteri kitlesinin alternatif tiriinlere ve rakip firmalarin tirlinlerine yénelmesi

ve pazar kaybi gibi olasiliklar bu maliyetin bilegenleri olarak diisiintilebilir.

Bir veya birka¢ kez uygunsuz mal ile kargilasan miisteri, normal sartlar
altinda, s6zkonusu firmanin malin1 kapisindan igeri sokmayacaktir.  Ayrica
unutmamak gerekir ki, sikayet¢i bir miigterinin etkiledigi miistri potansiyeli, memnun

bir miisteriye kiyasla ¢ok daha fazladir.

Japonya ‘da bu konuda bir 6zdeyis vardir: “ Memnun bir miigteri belki

bir tane daha getirebilir, ancak kizgin bir miisteri mutlaka 8 tane daha kagirir. «
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Bu baglamda kalitesiz iirlin veya hizmet sunmann riski firma bazinda

ve miisteri bazinda olmak {izere iki yonden incelenebilir:

Firma Icin Riskler

Satiglarin azalmast

Prestij Kaybi

Kaynaklarin israfi ve verimin azalmasi

Calisanlarin motivasyonunu kaybetmesi

Maddi ve manevi tazminatlar

Miigteri Icin Riskler

- Insan saglig1 ve giivenligi
- Mal ve hizmetlerde tatminsizlik

- Giivensizlik

Biitiin bu risklerin ortadan kaldirilmasi igin firmalar 6ncelikle kalitesiz
mal liretmemeye ¢alismali, eger kalitesiz mal iiretilmigse miisteriye ulagmasina engel
olmali, eger engel olamamis ve geriye donmiigse miisteriyi en iyi sekilde memnun
etmelidirler. Sunu unutmamalidir ki {iriinden memnun olmayan pek g¢ok miisteri,
sikayetlerini isletmeye bildirmezler ve bu hognutsuzluklar da biiyiiyerek uzun vadede
isletmenin stirekliligini tehlikeye sokar. Bu riski Onlemek icin sirketler diizenli
olarak drlinlerini satin alan miigterilere anket diizenleyerek  sikayetlerini,
gelistirilmesi ve degistirilmesi gereken konular hakkindaki gériisilerini Ogrenmeli ve

bu verileri degerlendirerek iiretim siirecine sokmalidirlar.

2.7. iISTATISTIKSEL PROSES KONTROL

2.7.1. Genel

[statistiksel Proses Kontrol, tiretim faaliyetlerinin normal kosullar altinda
kurulmasim ve ytriitiilmesini saglamada ¢ok énemli rol oynayan, bir aksaklik veya

dzel bir nedenle tiretimin kontrol digmna ¢ikmasi halinde bu durumu hemen ortaya
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cikartarak gerekli Onlemlerin zamaminda alinmasini saglayan metodlarin

uygulanmasidir.

Istatistiksel Proses Kontrol yontemleri satinalinan malzemelerdeki,
metodlardaki, proseslerdeki, makinalardaki, iirlinlerdeki ve insan faktoriindeki

degiskenleri 6lgmek ve kontrol altina almak amaciyla kullanilir.

2.7.2. istatistiksel Proses Kontrol Yontemleri

[statistiksel Proses Kontrol yontemleri malzeme partisinden rasgele
temsili 6rnekler secilerek, bu 6rneklerin analiz edilmesi proses performansi hakkinda
kararlar verir, tahminler yapar. Orneklerin secildigi veriler kararlara ve faaliyetlere

temel olusturur.

Bu nedenle Istatistiksel Proses Kontrol yéntemleri uygulamrken ayrintilt

bir veri kay1t sisteminin varlig1 ¢ok 6nemlidir.

Toplanan verileri analiz ederek, kalite problemlerini ¢ozmek {iizere
kullanilan araglar asagida verilmistir. Verilen bu 7 ara¢ diginda, tiriin ve proses
gelistirme galismalarinda kullanilan daha karmasik Proses Kontrol yéntemleri vardir.

Bunlar Varyans ve Koveryans analizi, Regresyon analizi ve benzerleridir.

2.7.2.1. Cetele Diyagram

Toplanan verilerin, alt ve iist sinirlar1 belirlenen siniflara ayrilmasi1 ve bu
sinflar arasinda kalan tiretin miktarinin sayilmasi esasina dayanir. Verilerin dagilimi

hakkinda bilgi edinmek ve problemin ¢6ziimiinii kolaylagtirmak tizere kullamlir.

2.7.2.2. Histogram

Cetele diyagrami ile gruplanan verilerin Histogram adi verilen bir grafik
ile agiklanmasi esaina dayanir. Problemin nereden kaynaklandigini belirlemek

amactyla kullanlir.
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Kontrol Formu

Uriin Adt :  BLT- 4092 Tarih : 16 Mart 1997

Kullanim : Fabrika Adi  : BATI
Spesifikasyon : Uzunluk 102 Boliim Adi : Tezgahlar

Kontrol sayist : 184 Tetkik Gorevlisi: H. Giliner

Toplam Miktar : 2000 Grup Adi

Parti No : 9419 Diisiinceler

1015 1.6 1.7 1.81920 21 22 2324252627 2829 303,
BOYUTLAR
40
35
30
25
20
/ /1
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mint mirir
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Toplam Frekans 11 2} 6}13] 10 14 19' 170 12} 16§20f 171 13| 8|S |6} 2

Sekil 2.1 : Cetele Diyagrami




17

2.7.2.3. Pareto Analizi

Maliyet ve hata analizleri yapmak iizere toplanan verilerden bir Pareto
dagihimi olusturulmas1 esasina dayanir. En 6nemli kalite faktoriinii belirlemek {izere

kullanilir.

60 |_

40 [~

20

20 40 60 80

Sekil 2.2: Histogram

80

Kitmiilatif %

40

20 |

Sekil 2.3: Pareto Analizi
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2.7.2.4. Sebep Sonug ( Kil¢ik ) Diyagrami

Hataya neden olan faktorlerin sistematik bir bigimde izlenmesi esasina

dayanir ve problemi yaratan faktoriin saptanmasi i¢in kullanilir.

Malzeme Makina Olgiim

NN X
7Y

insan Metod

v

ETKI

Sekil 2.4. Kil¢ik Diyagrami

2.7.2.5. Tabakalama

Farkli makinalarda veya tezgahlarda {iretilen tiriinlerin farkli yerlerde

biriktirilmesi esasina dayamir ve hata nedenlerinin aragtiriimasi amaciyla kullanilir.
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2.7.2.6. Serpilme Diyagrami

Uretilen iiriin kalitesini etkileyen herhengi iki 6zellik arasinda iliski olup
olmadig1 nin belirlenmesi esasina dayanmir ve hatayi yaratan faktoriin gergek neden

olup olmadigini ortaya ¢ikarmada kullanilir.

Y

Sekil 2.5: Serpilme Diyagrami
2.7.2.7. Kontrol Semalari

Uriinde farklilik yaratan ve saptanan faktérlerin neden oldugu degiskenlik
problemlerini bulup, ortaya gikarmak ve gerekli 6nlemleri alarak diizeltmek amaciyla

kullanalir.

l"JKL .................................................................

A A S
A

AKL

Sekil 2.6: Kontrol Semalari



BOLUM 3. KALITE GUVENCE SISTEMI

3.1. GIRIS

Kaliteye tretici agisindan bakan ve miigterinin tatmin edilmesinin
otesinde, fiireticinin kendi fonksiyonlar igerisinde var olmasi gereken ve maddi
olmayan kavramlarin agirlikli oldugu Toplam Kalite Yonetimi ‘nin yaninda, kaliteye
miisteri agisindan bakan ve mutlak surette miigteri tatminini hedefleyen ISO 9000,

kalite konusunun olduk¢a yogun bir sekilde giindem olusturmustur.

3.2. KALITE GUVENCE SiSTEMIi NEDIR ?

Kalite Giivence Sistemi, * Tasarim ve tedarik asamalrindan baglamak
tizere, imalat, satis ve satis sonrasi hizmetlerini de kapsayan bir siirecin her
asamasinda gerekli en akilci teknik ve 6rgiitsel énlemleri alan, uygulamanin basarisi
oraninda hata yapma olasiligim azaltan veya tiimiiyle ortadan kaldiran, sistemi ya da
sistemin ¢iktilarim stirekli gelistiren, kendi kendini denetleyen, basarisinda biittin

calisanlarin ortak payi olan dinamik bir yapt “ olarak tammlanabilir [ 2 ].

ISO 8402 (1987) ‘de kalite giivencsi “ Urlin ya da hizmetin kalite igin
belirlenen istekleri karsilamak amaciyla yeterli giiveni saglamasi igin gereken, planl

ve sistematik faaliyetlerin biitiinii “ olarak tanimlanir.

Kalite Giivence Sistemi, yapimis hatalar1 aramak yerine, hata

nedenlerini gidermeye ¢alisir.



21

3.3. KALITE GUVENCE SIiSTEMININ KAPSAMI

Yonetim Sistemi, Kalite Gilivence Programlarinin planlanmasi, tasarima,
orgiitlenmesi ve yiriitiilmesi ile ilgilenir. Baska bir deyisle, {ist yonetim miisteri
gereksinimlerini, firmanmn tiretim sistemi yetenegini ve bunlar1 firmanin parasal

durumu ile olan iligkilerini bilmekle ytikiimliidiir.

Teknik Sistem, mithendislik tasarimlarinin  glivenilirligi, 6lgme ve test
teknikleri, imalat prosesinin planlanmasi ve tasarimi firma disindan gelen ve firmada
tretilen birimlerin tedarik ve kontroluniin uyumlu bir sekilde yerine getirilmesinden
diger bir ifade ile Kalite Giivence ‘sinin saglanmasindan sorumludur.  Teknik
Sistem, kalite problemlerini belirlemek ve problemlerin etkilerini ekonomik olarak
en kiigiikleyebilmek ve ortadan kaldirabilmek igin genellikle istatistiksel araglardan

yararlanir.

Sistemi ve sistemin ¢aligmalarimi kigilere bagli olmaktan kurtaran
dokiimantasyon ve sdzkonusu kisilerin kargilikl: iligkilerini tanimlayan organizasyon

ile kalite glivencesi Sekil 2.1 ‘de gosterilen bir yapi olusturur [ 3 ].

3.4. ISO 9000 SISTEMININ ORTAYA CIKISI

ISO 9000 Kalite yonetimi ve Standartlarinin télneli 1963 yilinda
Amerika Birlesik Devletlerinde savunma teknolojisindeki yiiksek kalite istemleri
nedeniyle hazirlanan MIL-Q-9858 ‘e dayamir. Nedeni; bitmig iirlirniin muayeneye
tabi tutulmasi yerine iiretim sisteminin muayeneye gerek birakmayacak sekilde
glivenceye alinmasi esasma dayanir. 1968 yilinda MIL-Q-9858 ‘in yerine ABD
‘de NATO: i¢in hazirlanan ve tim nato iiyesi iilkelerde askeri kalite giivence

standardi olarak kabul edilip yiiriirliige giren AQAP' standartlar almistir [ 1 7.

"AQAP : Mittefikler Kalite Gilvencesi Yayynlary
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Kalite Politikasi

/  Liderlik \
/ Egitim \

/ Organizasyon

Motivasyon
* Uriin Planlamada | * Uygun Cihazlar
Kalite
* Sozlesmenin * fyi Tasarim
Gozden Gegirilmesi * Proses ve K¢ntrol
* Uygun Metod
- Ihtiyag:larl
Karsilanmis
* Satinalma * Uygun ve Gegerli Siirekli Miisteri :
Yeterliligi Dokiiman :
| | !
Kalitenin : |
Saglanmasi i Kalite Kontrol
Kalite : :
Planlamasi Kalite Y®6netimi

y
X
F 3
v

KALITE GUVENCESI

A
v

Sekil 3.1: Kalite Giivence Sistemi
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Savunma Sanayiinden sonra Kalite Sistem yaklasimi, enerji sektoriinde
de kendini géstermis ve ABD ‘de 1970 yilinda 10 CFR 50, App.B2, 1971 ‘de ANSI
N 4523 ve 1973 ‘de ASME 1III NCA 4000 * standartlar yaymlanmugtir. Ayrica
1978 ‘de bu standartlar1 Uluslararast Atom Enerjisi Santralleri igin kalite giivencesi
standartlar1 izlemistir.

Ingiltere ‘de 1977 yilinda Sir Frederick Warner, “ Miihendislik
Endiistrilerinde Standartlar ve Spesifikasyonlar “ adli incelemesinde imalatgilarin
kalite yonetimi standartlarinin yalnizca miisterileri taraflﬁdall degil bagimsiz tiglincii
kisi (third party) belgelendirme kuruluslart ile degerlendirilebilmeleri konusuna
isaret etmistir. Ingiltere ‘de 6nemli ve gergekten ileri goriislii olarak

ANSI/ ASQCZ-1.15
ANSI/ASQC A-3 \ MIL-Q-9858 A

ANSI/ASQC C-1 — _MIL-1-45208 A
DIN 55-355 ~ ——————_ /M 4891
\
NEN 2646 ISO 9000 BS 5179
z3m9 — —BS 5750
AQAP-124589 — % TUNEX 50-110 & 111

DEF / STAN 05-21,22,24,25 &29

Sekil 3.2 : ISO 9000 Serisinin Olusumunda Girdiler

nitelendirilebilecek BS 5750 Kalite Sistemleri Standards, Sir Frederick Warner ‘in
anilan caligmasindan hareketle olusturuldu. BS 5750 ‘nin onceki standartlardan
farki, onerilerden ¢ok gereklilikleri belirtiyor olmasiydi. Bu arada ulusal diizeyde
kalite sistem standartlarina gegis 1978 - 1979 ‘da CSA Z 299.1-4 ile Kanada ‘da,
1979 ‘da ANSI Z-1.15 (taslak) ile ABD ‘de gerceklesti.

Uluslararasi ticari iligkilerin giderek artmasi ve daha da karmasiklagmasi
ISO tarafindan 1987 yilinda ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi
Standartlarinin yayinlanmasina yol agti. ISO 9000 serisi ISO iyesi iilkelerin katilim1
ile olusturulan teknik komite ( ISO / TC 176 ) tarafindan gelistirilmistir. Bu teknik

komiteye 5 ISO iiyesi tilke temsilcileri aktif olarak katilmis ve diger iiye iilkelerin

210 CFR 50, App.B : Niikleer ve Syvy Yakytly Enerji Santralleri igin Kalite Giivence Kriterleri
3 ANSIN : Niilkleer Tesisler igin Kalite Gilvence Program Gereklilikleri
*ASMEIIINCA  : Kalite Giivencesi
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gorisleri alinmak suretiyle standart hazirlama siirecine katilmalan saglanmistir. Bu
seri daha sonra CEN® tarafindan 1988 yilinda EN 29000 olarak yayinlandi.
Giintimiizde Avrupa, ABD ve Japonya dahil diinyamin hemen tiim iilkelerinde
gecerli temel amach kalite giivencesi standardi olan ISO 9000 ‘I degisik kodlar ile,
ilgili tlkeler kendi dillerine g¢evirerek, ingilizcesi ile birlikte yayinlamiglardir.
(Almanya‘da DIN ISO 9000, Fransa ‘da NF X50 131-133, Tirkiye’de TS ISO 9000

ve digerleri)

ISO 9000 Kalite Giivence Sistem Gereklerinin Olusturulmasinda

yararlanilan diger Kalite Standartlar1 Sekilm 2.2 ‘de gosterilmigtir.
3.5. ISO 9000 NEDIR ?

ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi , {iriiniin veya hizmetin istenen
kaliteye uygunlugunu giivence altina almak i¢in yapilan tim planli ve sistematik
faaliyetleri icerir. Kalitenin saglanmasi ve giivence altina alinmasina iliskin
faaliyetlerin sistematik olmasi, bu konuyla ilgili bir takim sistem modellerinin ortaya
cikmasma neden olmustur. Bu konuyla ilgili hazirlanan en son ve en giincel
standardizasyon, ISO tarafindan 1987 yilinda yayinlanan ISO- 9000 standartlar

serisidir.

En basit olarak, ISO 9000 imalat ve hizmet endiistrilerinde kalite
glivencesi i¢in kurulmus, kapsaml: bir standartlar kiimesidir. ISO 9000 serileri, bir
firmanin kalite sistemini gelistirmesini, belgelemesini ve g¢aligtiriimasim ister, yani
firma iginde y6netimin kalite tetkik uygulamalar1 igin sahip oldugu sorumluluktan,
satin alma politikalrindan egitime kadar uzanan Kalite Yonetimi uygulamalarinin

tiimiinii kapsar.

SCEN : Avrupa Standartlar KKomitesi
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3.6. ISO 9000 STANDARTLARI

Herhangi bir degisiklige ugramadan uluslararas: diizeyde kabul edilmis

ve kullanilmakta olan ISO 9000 standartlar1 kendi iginde bir dizi standarttan olusur.

Bu dizi iginde yer alan standartlar sunlardir:

TS 9005 Kalite Sozltgii ( 1SO 8402 )
Kalite Sozltigii Se¢im ve Kullanim
ISO 8432 Kilavuzu I1SO 9000

Diga Doniik Kalite Giivencesi

ige Doniik Kalite
Giivencesi

Tasarim Imalat, Tesis ve
Serviste Kalite Giivence
Sistemi Modeli, ISO 9001

Kalite Yonetim Sistemleri
1SO 9004

fmalat ve Tesiste Kalite
Glivencesi Sistemi Modeli
1SO 9002

Son Muayene ve Deneylerde
Kalite Giivence Sistemi
Modeli, ISO 9003

Sekil 2.3 : ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri



Modeli

TS - ISO 9000

ISO 9002

ISO 9000-3

ISO 9000-4

TS-ISO 9001

TS-1SO 9002

TS-1SO 9003

TS-ISO 9004

TS-ISO 9004-2

TS-ISO 9004-3

ISO 9004-4

ISO 9004-5
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Kalite Yonetimi ve Kalite Giivence Standartlar1

Se¢me ve Kullanma Kilavuzu

ISO 9001,9002 ve 9003’tin Uygulanmasi i¢in

Genel Kilavuz

ISO 9001 ‘in Yazilim Gelistirme, Temini ve

Bakimina Uygulanmas: Kilavuzu
Giivenilirlik Yonetimi i¢in Uygulama

Kalite Sistemleri - Tasarim/Gelistirme, Uretim,
Tesis ve Hizmette Kalite Giivencesi

(Belgelendirmeye esas standart)

Kalite Sistemleri-Uretim veTesiste Kalite
Giivencesi Modeli

(Belgelendirmeye esas standart)

Kalite Sistemleri - Son Muayene ve Deneylerde
Kalite Giivencesi Modeli

(Belgelendirmeye esas standart)
Kalite Yénetimi ve Kalite Sistemi Unsurlar: Kila.

Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlart

Hizmet Sektorii i¢in Kilavuz

Kalite Yénetimi ve Kalite Sistemi Unsurlari-

Proses Edilmis Malzemeler igin Kilavuz

Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlarn -

Kalite Iyilestirme Kilavuzu

Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Unsurlart -

Kalite Planlar1 i¢in Kilavuz
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ISO 9004-6 Kalite Yénetimi ve Kalite Sistemi Unsurlarn -

Proje Yénetimi igin Kilavuz

ISO 10011-1 Kalite Sistem Denetimi Kilavuzu - Denetleme

ISO 10011-2 Kalite Sistem Denetimi Kilavuzu - Denetgi
Nitelik Kriterleri

ISO 10012-1 Olgme Ekipmanlari igin Kalite Glivence
Gereklilikleri |

ISO 10013 Kalite El Kitab1 Gelistirme Kilavuzu

Yukarida da belirtildigi tizere ISO 9000’in belgelendirmeye esas iig

standard: sunlardir:

+ IS0 9001 ( Tasarim / Geligtirme, Uretim, Tesis ve Hizmet )
+ SO 9002 ( Uretim ve Tesis )
+ ISO 9003 ( Son Muayene ve Deneyler )

3.6.1. ISO 9001

Bir Isletmenin tasarim / gelistirme, imalat veya tesis kurma ile ilgili
gereklilikleri tamimlar. Burada yer alan kalite sistem unsurlarindan bir ya da daha
cogu isletmenin fonksiyonlar1 arasinda yer almiyorsa, bu dumm'kalite el kitabinda
belirtilmelidir. ISO 9001, hizmet organizasyonlar: i¢in de uygulanabilir 6zellige
sahiptir.  Standart isletmenin biiyiikliigiine degil fonksiyonuna bagldir. Urtin
tasarim1 ve sati§ sonrasi iglevi olan beyaz esya ya da otomobil vb. iiretimi yapan

isletmeler ISO 9001 ‘e g6re belgelenebilirler [ 4 ].
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Tablo 3.1: Kalite Sistem Elemanlar1 Karsilikli Referans Listesi

Diger Standartlarda
ISO 9004 ‘deki Kargihk Gelen
Madde KALITE SISTEMI ELEMANLARI Madde Numaras
Numarasi
92001 9002 2003
4 Yoénetimin Sorumlulugu 4.1 © 41 © |41 B
5 Kalite Sistemi Prensipleri 42 © |42 © |42 O
5.4 Kaliyte Sisteminin Tetkiki 417 © 1416 © | -
6 Ekonomi-Kalite ile flgili Maliyetler
7 Pazarlamada Kalite ( Sézlesmenin inc. ) 43 © {43 © -
8 Sartname ve Tasarimda Kalite 44 ©| - -
9 Satinalmada Kalite (Satmalma) 46 © |45 © -
10 Uretimde Kalite ( Proses Kontrolu ) 49 © |48 © -
11 Uretimin Kontrolu 49 © (48 © -
11.2 Malzeme Kontrolu ve izlenebilirlik 48 © |47 © |44 ©
11.7 Dogrulugun Kontrolu (Muayene Den. Dur.) | 4.12 © {4.11 © |47 ©
12 Uriiniin Dogrulanmasi ( Muayene ve Den ) 410 © |49 © |45 ©
13 Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolu 411 © |410 © |46 ©O
14 Uygunsuziuk (Uygun olmayan iiriin kont.) 413 © |412 © |48 O
15 Diizeltici Faaliyetler 4.14 © |4.13 © -
16 Tasima ve Uretim Sonrasi Fonk. 415 © |414 © |49 ©
16.2 Satis Sonrasi Servis 419 © | - -
17 Kalite Dékiimantasyonu ve Kayitlan 45 © |44 © |43 O
17.3 Kalite Kayitlari 416 © |4.15 © | 410 ©
18 Personel (Egitim) 418 © (417 © | 411 ®
19 Uriin Giivenilirligi ve Sorumluluk - - -
20 istatistik Metodlarmin Kullanimi 420 © [4.18 © [4.12 ®
- Alicinin Temin Ettigi Uriin 47 ©l46 © -

Tiim sartlarin tam olarak verildigini géstermektedir.

©

e ISO 9001 ‘den daha az bilgi verildigini gostermektedir.
® ISO 9002 ‘den daha az bilgi verildigini gistermektedir.
- Bilgi verilmedigini gistermektedir.
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3.6.2. ISO 9002

Bir trlinin Uretimi ve kurulmasi ile ilgilenen ve ozellikle onaylanmig
tasarimlar dogrultusunda imalat yapan isletmeler i¢in uygundur. ISO 9002, 9001
‘deki maddelerin ikisi diginda hepsini igerir va bazt maddeleri 9001 ‘e gore daha az
kesindir. Uriin gelistirme fonksiyonu olmayan her hangi bir imalatg1 ya da nakliye,
ambalajlama, dagitim ve tagima gibi igler = yapan . hizmet firmalan kalite

sistemlerini eger istiyorlarsa bu standarda gore belgeleyebilirler[ 5 .

2.6.3. ISO 9003

Nisbeten basit ve diizgiin bir imalati olan veya miisterilerine iiretim
stireclerine iliskin kalite giivencesi vermek isteyen firmalar i¢in ve sadece test
asamalarini igeren bir kalite giivencesi standardidir. Bu standart sadece son
muayene ve test islemi yapan sirketlere uygulanabilir. Dagitim sirketlerinin 6rnek

gosterebilecegi bu tiirdeki sirketler genellikle tiretim ve montaj faaliyetleri yapmazlar

[6].

2.6.4. 1SO 9004

ISO 9004 standardi yukanidaki {i¢ standarttan, “Standard: istedigi
hususlar1 kontrol eden bir liste” olarak sunulmamast bakimindan farklidir. Sadece
bir rehber niteliinde olup diger ii¢ standartta tamimlanan sistemlerin uygulama
yontemlerini anlatir. Hatalar1 6nleme, miisteriye yonelme, maliyet hususlari, proses
kontrol, belgeleme, satinalma, istatistiksel araglarin kullaniimasi, egitim ve hatta

caliganlarin motivasyonu gibi temel kalite kavramlari {izerine yogunlagmigtir.



BOLUM 4. ISO 9002 KALITE SISTEMiI KURMA
GEREKSINIMLERI

Bu boliim kalite Giivence Sistemi standardi olan ISO 9002 ‘nin

kurulabilmesi igin gerekli olan sartlarin agiklamasini icermektedir.

Tim projede oldugu gibi okuma kolaylig1 agisindan bu béliimde de ISO
9002 ‘de kullanilan *“Taseron” yerine “Satic1”, “Tedarik¢i” yerine “Firma” ve

“Satinalic1” yerine “Miisteri” kavramlar1 kullaniimistir.

4.1. YONETIMIN SORUMLULUGU ( Madde 4.1)

Standardin bu béliimii iginde ii¢ gereksinme tanitilmaktadir.

1. Kalite Politikas1

2. Organizasyon

3. Yonetimin Gézden Gegirmesi

4.1.1. Kalite Politikasi ( Madde 4.1.1)

' Kalite ¢abalarimin basarisi, tist yonetimin yaklasimi ile ¢ok yakindan
ilgilidir. ISO 9001 standardi yonetime, organizasyonun kalite politika ve
amaglarim tamimlama, belgeleme, kaliteye vermis olduklar1 6nemi, destegi ve

bagliliklarint ortaya koyma sorumlulugu verilmistir.

Gerek hrma iginde ve gerekse firma disginda gerekli olan yardumlar
alinabilir, fakat yonctimin destegi ve ne belgelendi ise her sey agik¢a ve goriintir

olmalidir.
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Ust yonetim kalite prolitikasim yazdiktan sonra, anlasiimasi saglanmal,
eyleme konulmali ve organizasyonun her diizeyindeki insanlar tarafindan

korunmalidir.

4.1.2. Organizasyon ( Madde 4.1.2)

4.1.2.1. Sorumluluk ve Yetki ( Madde 4.1.2.1)

Ust yonetim, organizasyondaki kaliteye etki yapan isleri yoneten,
uygulayan veya dogrulugunu onaylayan insanlarin sorumlulugunu yetkisini ve

aralarindaki iligkilerin tammlanmig oldugunu gérmelidir.

Bu bilginin etkin ve giivenilir bir bigimde belirtilmesi i¢in miimkiin
yontemler : is tamimlari, kalite sorumluluklarini gésteren organizasyon semalari, el
kitaplari, prosediir belgeleri veya ayrmtili is tanmimlaridir. Her organizasyon hangi
faaliyetlerin kaliteyi etkiledigini belirlemelidir. Ayrica personelin kalite iyilestirme
cabalar1 iginde olmalarin1 saglamak igin asagida belirtilen hususlarda serbestlik ve

yetkiye sahip olmalar1 gerekmektedir:
1. Kalite uygunsuzlugunu 6nlemek igin gerekli eylemleri baslatmak,
2. Kalite problemlerini tesbit etmek ve kaydetmek,

3. Tum iletisim kanallarim kullanarak ¢6ztim Onermek, ¢6ziimii

gerceklestirmek,

4. Uygun olmayan iirlinlerin kusur nedenleri teshis edilip diizeltilene

kadar geligmeleri izlemek veya bunun hesabini vermek,
4.1.2.2. Dogrulama Kaynaklari ve Personeli ( Madde 4.1.2.2)

Yonetim, Kalite Sisteminin etkili bir sekilde islevini siirdiirebilmesi i¢in,

iirlin parametrelerinin dogrulanmasinda gerekli olacak kaynaklari tanimlamali ve
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temin etmelidir. Bu kaynaklar dogrulanacak {iiriin ya da hizmete bagl olarak

asagidaki kategorilerin hepsi ya da bir boliimiinden olugur:
+ Dogrulama igi i¢in yeterli sayida egitilmis personel ,

+ Standartlar ve detayh talimatlar ,

+ Olgme ekipmani ve mastar gibi amaca uygun olarak tasarimlanmig

ekipmanlar ,

+ Kalite Sisteminin, siirecin ve / ya iriintin denetimlerinin bagimsiz

personelce yapilmasi
4.1.2.3. Yonetimin Temsili ( Madde 4.1.2.3)

Tedarik¢i Kalite sisteminin islevselliginin izlenebilmesi igin y6netim
temsilcisi olarak bir sorumlu atar. Yonetim temsilcisi sistemin etkili olarak
uygulanmasinda yeterli kaynaklari bulundurmak i¢in yeterli 6nlemleri alir. Kiigiik
isletmelerde bu sorumluluk igletme sahibinin kendisinde ya da gorevlendirecegi bir
personelde olabilir. Yonetim temsilcisi sorumluluk kendisinde kalmak tizere

gorevlerini baskalarina delege edebilir.

4.1.3. Yonetimin Gozden Gecirmesi ( Madde 4.1.3 )

Standardin gereklerini yerine getirmek igin iist yonetim periyodik olarak,
kalite yonetim sistemini gozden gegirmelidir. Yonetim, sistemin iizerine oturdugu
politikalarin ve amaglarin gerektigi gibi calisip galigmadigini kontrol igin , diizenli

bir sekilde incelemelerde bulunmalidir.

Bu gozden gegirmelerde sistemin amaglar1 yerine getirip getirmedigi ve
bu amaglarin firmanin kalite politikasin1 gergekten destekleyip desteklemedigi
belirlenir. Ayrica hangi degisikliklerin gerekli oldugu da sorgulanmalidir. Y6netim

incelemelerde ig tetkik sonuglarindan da yararlanir.
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Gozden gegirme toplantilarinda tutanak tutulmali, daha sonra yapilacak

olan izleme ve diizeltici eylemlerin birer delili olarak elde bulundurulmalidir.

Kalite sisteminin herhangi bir elemam en az yilda bir kez gozden
gecirilmedigi zaman istenilmeyen sonuglar dogabilir. Bu ¢aligmalarin yapilmamasi,
organizasyon iiyelerine ve dis tetkik¢ilere yonetimin kaliteye olan bagliliklarinda, bir
gevseklik oldugunu veya kiigiik problemlerin biiyiimesini onlemek igin yapilmasi

gereken diizeltici eylemlerin gecikebilecegini gosterir.
4.2. KALITE SISTEMI (Madde 4.2)

ISO 9000 ‘in gereklerini karsilamak i¢in, politika, prosediir ve talimatlar
iceren belgelenmis bir kalite sistemi kurulmali ve organizasyonun iiriin veya

hizmetlerinin belirtilen gerekleri karsilamasini saglamak iizere muhafaza edilmelidir.

Oz olarak, standardin temel gereksinimlerine yonelik bir firma-ozel
metadolojisi gelistirmek, sonra bu bilgiyi belgelenis politikalara, kalite planlarina,
genellestirilmis ¢aligma prosediirlerine ve ¢alisma diizeyindeki daha ayrintili
talimatlara koymak ve daha sonra da sistemi bu élgiilerle ¢alistirmak, giincel tutmak

ve performansim kaydetmek gereklidir.

Sekil 3.1 “de bir kalite sistemi kurulurken yaygin olarak kullanilan gesitli

belgelerin siralamali konumlar1 gosterilmektedir [ 7 ].

Politikalar {ist yonetim tarafindan belirlenir ve genelliklle arzu edilen
sonuglart ve amaglari Ozetler. Prosediirler politikalrin uygulanmasina iliskin
yonlendirmeyi saglarlar. Diger belgeler ise sira ile politikalarin ve prosediirlerin nasil
uygulanacagina iligkin ‘daha genis ayrintiya girerler. Bu belgeler yap1 olarak

ozeldirler, dolayisiyla politika ve prosediirlerden daha fazla sayida olurlar.
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POLITIKALAR
Ne isteniyor ?

PROSEDURLER
Kim, Ne, Ne Zaman
Nerede, Nigin ?

iS TALIMATLARI
Prosediirler nasit uygulanacak ?

EKIPMAN CALISTIRMA EL KiTAPLARI
Ekipman nasil cahstirthr ve onarilir ?

KALITE SISTEMI KAYITLARI
Tiim yukaridakilerin belgelenmesi ve elde edilen sonuglar

Sekil 4.1: Bir Kalite Sistemi Kurulurken Kullanilan Belgeler

Kalite Sistemi belgeleri , kaliteye gergekten mevcut olan yapisal bir
yaklagimin oldugunu, dogru olarak gostermeli ve sistemle ilgili faaliyetlerin siral: bir
bigimde uygulandigini, bu sira i¢indeki her faaliyetin ¢iktisinin, ya bir sonraki

faaliyetin ya son {irliniin veya hizmetin girdisi oldugunu agiklamalidir.

Belgeler ayrica, onaylanmig galisma prosediirlerini ve is talimatlarin
uygulayan, belirli is linvanlarindaki insanlarin gergeklestirdigi her bir faaliyette,

tanimlanmis metadolojileri oldugunu da gostermelidir.
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Degismez Belgeler

Belge ¢esitlerinden en ¢ok politikalar ve standart ¢alisma prosediirleri
uzun bir zaman dilimi iginde fazla degisiklik gosttermezler ve ekseri Kalite El
Kitabimin da ana igerigidirler. Yapilari bakimindan is talimatlari, spesifikasyonlar ve
ekipman g¢aligtirma el kitaplari ¢ok ayrintilidirlar veya rekabete duyarli 6zel bilgileri
icerebilirler. Bu belgelerin kalite sistemindeki biitiin katilimcilara dagitilmas: gerekli

degildir.
Ayrintili Bilgi

Ayrintili bilgiler, makinalarin, ofis ekipmaniun gahstirilmast veya
stirekli kalite iyilestirmedeki yeni tekniklerin kigilere dgretilmesi igin gerekli olan
faaliyetlerin, baslangicindan bitisine kadar adim adim nasil yapildigimi anlatan

talimatlar1 kapsar.

Organizasyondaki herkesin bu ¢esit ayrintili bilgilere ihtiyaci yoktur.

Dolayisiyla sadece onu kullancak olan veya muhafaza edecek olan kisiye verilir.

ISO 9000 standartlan kalite sistemindeki belgelenmis prosediirlerin ve
talimatlarin, etkin olarak uygulanmasi gerektigini ifade eder. Bu gereksinmeye
uygunlugun tesbit edilmesinde en ¢ok kullanilan yontemler Gozden Gegirmeler ve
Tetkiklerdir. Her ne kadar gdzlenen performans ve iiriin muayene sonuglar: dnemli
ise de, kalite sistemi performansinin anahtar gostergesi kayitlardir ve kalite sistemi
kanitlanmasi sirasinda ilk kontrol edilen seydir. Kalite El Kitab1 da dahil olmak
lizere tim iyi tutulmus kayitlar, hem sistemde ne oldugunu hem de ne olabilecegini
gosterirler. Sadece gegmisi raporlama potansiyeline degil, ayni zamanda ornegin,

istatistiksel kontrol semalar ile gelecegi tahmin potansiyeline de sahiptirler.

Proses Akis Diyagramlart (PAD), Kkalite sisteminin belgelenmesinde
faydali bir ara¢ olarak kullamlabilir. PAD ozellikle, sistemi olusturan tiim
aktivitelerin akigin1 gostermede etkin bir yontemdir. Is akisi organizasyonun gesitli
fonksiyonlara giren ara girdilerin ardisik olarak yapilmasindaki mantid1 ortaya koyar

ve olaylarin hangi sirayla gergeklestigini gosterir.  Boylece prosesin kesisme
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noktalarinda bulunan insanlann arasindaki diyalogun, yani firma i¢i miisteri satic

igbirliginin geligmesi saglanabilir ve standardize edilebilir.
4.3. SOZLESMENIN GOZDEN GECIRILMESI ( Madde 4.3)

Sézlesmenin gozden gecirilmesi igin prosediirlerin kurulmasi, korunmasi
ve her s6zlesme yapildifinda uygulanmasi istenir. Ayrica bu gozden gegirmelere ait

kayitlarin gelecekteki analizler i¢in muhafaza edilmesi gerekir.

Yapilan ¢aligmalarla, miisterinin beklentilerinin tamamen anlagilmasi ve
tamimlanmasi, teklif ile s6zlesme arasindaki farklarin farkedilmesi saglanir. Boylece
firma, yeteneginin bu beklentileri kargilayabilecegine veya karsilayamayacagina

emin hale gelir.
Miisteri Talepleri Belgelenmelidir

Sozlesmenin gbzden gegirilmesinin birinci amaci, isteklerin dogru
olarak tanimlanmasini ve belgelenmesini saglayarak isteklerin firma tarafindan yerine

getirilmesini giivence altina almaktir.
Farkhiliklarin Diizeltilmesi

Sozlesmenin gozden gecirilmesinin ikinci elemani eger varsa taleplerle
teklif arasindaki farklarin diizeltilmesidir. Bu ¢esit farkliliklarin olusmasi igin bir
¢ok neden olabilir. Ornegin ; Miisteri teklif talebini verdigi zaman ile ilk sdzlesme
taslagim hazirladifi zaman arasinda bazi diizeltmeler yapma veya teklifine bagka

istekler ekleme ihtiyaci duyabilir.

Misterinin  beklentileri tizerine karsilikli bir anlagma saglaninca,
sOzlesmenin gozden gegirilmesinin t¢lincii adimi , firmanin bu beklentileri yerine

getirme veya getirememe yetenegine bakmaktir.

Eger diglim noktast olarak nitelendirilebilen, belirli zamanlarda
tanimlanmasi gereken faaliyetler i¢in yeterli 6n zaman goriinmiiyorsa bu zamanlar

diizeltilmelidir.
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Sozlesmenin G6zden gegirilmesinin 6nemi ¢ok agiktir. Hig kimse tam
olarak anlasilamayan veya firmanin yetenegini asan bir sézlesmeyi imzalayip, kabul
ederek bir fayda saglayamaz. Bu nedenle gozden gegirmeyi yapan Kkisilerin,
sozlesmeyle ilgili organizasyon birimlerine ait bilgilere sahip olmalari gerekir.
Ayrica gozden gegirmeye ait kayitlarin da tutulmasi saglanmalidir. En azindan bu
kayitlar, kabul edilen siparis kopyalarini, istekleri koordine etmek (veya
belirsizlikleri. veya farkliliklari ¢6zmek igin) yapilan toplant: tutanaklarini veya bu

hususlarin ¢6ziilmesi amactyla kullanilan yazili belgeleri igermelidir.

4.4. DOKUMAN VE VERI KONTROLU ( Madde 4.5)

4.4.1. Genel

ISO 9000 belgesine ulagmak 6nemli miktarda belgeleme gerektirir. Bu
nedenle standartlar, firmalari biitiin bu belgeleri ve verileri yonetmek ve kontrol
etmek igin metodlar kurmaya ve kullanmaya itmektedir. Belge kontrolu, belgeleri

organize etmek ve organizasyona mal etmek demektir.

4.4.2.Belgelerin Onaylanmasi ve Cikarilmasi (Madde 4.5.2)

Belge kontrolunun ilk adimi, kalite sistemi ile ilgili hethangi bir belgenin
veya bilgi dosyalarinin, genel kullanim igin ¢ikarilmadan once yetkili kisiler

tarafindan dogrulugunun ve uygunlugunun gézden gegirilmesi ve onaylanmasidir.

Standart ¢aligma prosediirlerini kuran Onergeler, organizasyonun Kkalite

miidiirii veya uygun olan bir departmanin miidiirti tarafindan onaylanabilir.
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4.4.3. Dokiiman ve Veri Degisiklikleri ( Madde 4.5.3 )

Heniiz onaylanmamis olan kullamima hazir belgeler veya veriler bile
gozden gegirilmeli, gerekli degisiklikler ve diizeltmeler yapildiktan sonra yeniden
onaylanmalidir. Bu is, eger 6zellikle bagka bir yetkili belirlenmemis ise orijinal

metaryeli onaylayan kisi tarafindan yapiimalidir.

Istisnai durumlar disinda degisikligin yapis1 yeniden diizenlenen belge
icinde veya eklerinde belirtilmelidir. Bu amagla degisiklik belgesine bir “Amag”

boliimii ekleyerek degisen bilgi buraya yazilir.

Kullanima uygunlugunu kaybeden belgelerin kullamiminmi engellemek
icin, gegerli olan veyé calisan belgeleri tam olarak tamimlayan bazi yontemler
olmalidir. Bu gereksinmeyi yerine getirmenin bir yolu, periyodik olarak halen

kullanimda olan bir ana belge listesi veya belge rehberi yayinlamaktir.

Belge Kontrol Sistemi belgeler tizerinde belirli bir sayida degisiklik
yapildiktan sonra yeniden yazilmasini saglayacak sekilde tasarlanmalidir. Bu
ihtiyacin hangi noktada ortaya ¢iktigin belirleyecek kesin bir sey sdylemek zordur.
Eger yapilan diizeltmeler belgenin etkinligini bozuyor, anlasilmaz hale getiriyorsa

belge yenisiyle degistirilmelidir.

4.5. SATINALMA ( Madde 4.6)

4.5.1. Genel

Satinalma  pazara sunulacak olan iriinii yapmak i¢in kullanilan

hammadde veya yardimci kompanentleri temin eden bir fonksiyondur.

Standardin bu maddesinin amaci, firma tarafindan satinalinan her

maddenin  kullanimma iligkin  belirlenmis  gereksinimlerine  uygunlugunu



39

gergeklestirmek igin yapisal bir giivence saglamaktir. Bu genel amag, asagidaki

hususlarla ilgili kurallar1 veren ii¢ alt madde ile desteklenmelidir:
1. Saticilarin Degerlendirilmesi,
2. Satinalma Verileri,

3. Satinalinan Uriiniin Dogrulanmas: ( Sartlara uygunlugunun analizi )

4.5.2. Saticilarin Degerlendirilmesi ( Madde 4.6.2 )

Bu madde, firmanin kaynaklarim, ( tageron, satici vb) kaliteyle ilgili
hususlarda dahil olmak iizere, sozlesme kosullarim karsilama yetenegine gore
segmesini ister. Bu kogullar miisterinin karsilanmasim veya agilmasm bekledigi

trtin 6zelliklerine gére belirlenir.

Satinalma kararlarinda diisiik fiyat tekliflerinden ziyade satinalinan
tirliniin  spesifikasyonlar1 degerlendirilmelidir. Bu spesifikasyonlar1 belgelemek i¢in,
satic1 firmamin sipariglerde zaman iginde degigsmez bir sekilde kabul edilebilir

performans verecegini gosteren; yazili miisteri tavsiyeleri, lirlin testi sonuglar

kullanilabilir.
Saticlarin Gézetimi

Misteri, saticimin kalite sistemi kontrollerinin etkin olduguna emin
olmalidir. Bu firmanin satict firmayr segmek i¢in kullanacagi kriterler ve
uygulayacag teftis sekilleri, satialinan seye, hangi amagla kullanilacagina ve uygun

hallerde saticinin daha 6nce gdstermis oldugu yeterlilige ve performansa baglidir.

Firmalarin kabul edilebilirligi degerlendirilmis olan satici firmalar
gosteren kayitlari hazirlamalart ve muhafaza etmeleri istenir. Bu bilgiler firmamn

kalite kayitlar1 i¢inde bulunmalidir.,
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4.5.3. Satinalma Verileri (Madde 4.6.3)

Satinalma siparig yazilann temin edilecek {irlinii agik bir sekilde
tanimlamalidir. Bu tanimlar agagidaki veri tiplerinin hepsini veya uygun olanlarin
icermelidir:

1. Uriintin tipini, stmifini, modelini, vb. belirten hassas tanimi,

2. Uriiniin isim olarak ve teknik verisiyle kesin tanimi. Bu amaca uygun
teknik veriler, uygulanabilir spesifikasyonlarin, ¢izimlerin, proses gereksinimlerinin,
muayene talimatlarinn gecerli olan hususlarini igerir.

3. Uriiniin belgelendirildigi ISO 9000 standardinin eksiksiz tammi. Bu

bilgi standardin ismini, numarasini ve yayin tarihini igerir.

4.5.4. Satmalnan Uriiniin Dogrulanmas: ( Madde 4.6.4)

Bu boltim satinalmay1 yapan organizasyonun, bir satici firmadan temin
edilen malzemenin, gergekten satinalma sézlesmesine uygun olup olmadigint kontrol

etmek i¢in sahip oldugu haklarla ilgilidir.

Uriin dogrulanmas: sozlesmedeki ifadelere bagl olarak, satict firmamn
tesisinde veya firmamin teslim bolgesinde yapilabilir. Satinalma sézlesmesi; satic
firmanin tesisinde yapilan basarili bir dogrulamanin bu firmanin etkin bir kalite
kontrole sahip oldugunu kanitlayacak yeterli bir delil olmadigin1 ve bu {iriiniin firma

tarafindan daha sonra reddedilmesini 6nleyemeyecegini de gostermelidir.
4.6. SATIN ALICININ VERDIGI URUN (Madde 4.7)

Bu madde bir miisterinin daha sonra imalatinda kullanacag1 veya tiriiniin
pargast olarak satacagi, bir iirliniin yapilmasi igin kullanilacak olan bazi materyali bir
bagka treticiye vermesi ile ilgili durumlari igerir. Bu duruma Srnek olarak; bir
mesrubat fabrikasinda yapilan surubu siselemek ve paketlemek lizere bir siseleme
fabrikasina teslim edilmesi gosterilebilir. Bu ornekte siselenen ve paketlenen

mesrubatlar dagitim ve satis i¢in yeniden miisteriye donebilirler.
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Bu maddenin istedigi {iriiniin ara sahibinin, bu triinleri dogrulamak,
depolamak ve kosullarini korumak igin prosediirler kurmasi ve kullanmasidir.
Ayrica ara firmanin, bu iriinlerden herhangi birinin kaybolmasi, hasar gérmesi veya
kullanima uygun bulunmamas1 durumunda miisteriye bilgi vermelerini de ister. Bu
raporlarin resmi kayitlar firmamin kalite kayitlarinin  bir pargas: olarak muhafaza
edilmelidir. Maddenin ifadesinde mevcut olan karisikliga bir agiklik kazandirmak
icin  “ Satin alicinin verdigi tiriin “  yerine “ Miisterinin verdigi {iriin “ ifadesi de

kullantlabilir.

4.7. URUN TANIMI VE iZLENEBILIRLIK ( Madde 4.8 )

Firma tasarimindan, {iretimin her kademesine, teslimden tiriiniin kurulup
calistirilmasmna kadar uygun olan yerlerde iriiniin dogru olarak tamnmasini

saglayacak prosediirler kurulmali ve korumalidir.

Urtine kimlik vermek igin hangi yol segilirse segilsin, karigikhigi ve
. yanhsh onlemeye yeterli olmalidir. Ele alinmas: gereken bagka bir faktor, iirtintin
geriye dogru ne kadar izlenmesi gerektigi veya istendigidir. Cok 6nemli bir iriin
karakteristiginin bulundugu hallerde, izlenebilirlik drtinlerin hepsine veya partilere
tek bir kimlik vererek saglanabilir. Ornegin; Otomotiv endiistrisinde her bir
otomobilin motoruna ayri bir kimlik numarasi verilir. Ote yandan ilag endiistrisinde
her bir tableti ayr1 ayn isaretlemek pratik degildir, fakat {iriniin izlenebilirligi
paketlemede parti isaretlemesi kullanilarak saglanabilir. Bu isaretleme ile geriye

dogru izlenerek ilacin yapildigi malzeme kaynagina kadar gidilebilir.

4.8. PROSES KONTROL ( Madde 4.9 )

4.8.1. Genel Prosesler

Isletmeler, kaliteye etki yapan proseslerin kontrollu kosullar altinda

calismasini saglamalidir. Bu kosullar agagidaki karakteristikleri kapsar:
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1.  Kaliteye ethki yapacagmna  karar verilen proseslerin nasil

yapilacagin tammlayan iy talimatlar: hazirlanmali ve el altinda olmalidir.

Bu prosediirler veya is talimatlar1 firmamin diger kisimlarindaki kisilere
atanan tiretim dig1 riitin igler i¢in hazirlanabilir. Her organizasyon hangi prosesler
icin detayli is talimatlar1 hazirlamak gerektigini belirlemelidir.  Prosediirler
belirlenirken ele alinmasi gereken bazi noktalar vardir. Bir prosesin veya onun
prosediiriiniin amact onunla ilgili olan herkes i¢in agik ve anlagilabilir olmalidir.
Ayni sey prosediirlerin, rutin aralikh veya sadece 6zel durumlarda kullanildig
kosullar igin de gecgerlidir. Prosediir, alicilart ve girdi metaryeli verenleri
tamimlamalidir. Prosesin optimum sonuglar {iretmesi icin bu kisiler arasindaki

koordinasyon saglanmalidir.

Kaliteye etki yapan prosesler ve prosediirler tanimlanip belgelenince,

prosesin gergeklestigi yerde el altinda bulundurulmalidir.
2. Kaliteye etki yapan her bir proses icin uygun ekipman olmalidur.

Bu kosul sadece iiretim ve iiriinii ¢alistirma ekipmani icin degil, aym
zamanda iiretim ve g¢aligirma ekipmanimi korumak ve onarmak igin kullamilan

takimlar veya araglar gibi destek ekipman i¢in de gegerlidir.
3. Uygun bir ¢calisma ortam saglanmalidir.

Bu madde 1s1, nem, 1siklandirma, giiriiltii diizeyi, hava kirliligi, makina
destek ekipmani veya aksesuari, liretim hizlar1 vb. fiziksel faktorleri i¢ine alan, 6zel

kontrollu kosullarin saglanmasidir.

4. Yapuan is, kalite planlarina ve proses c¢iktistmin kabul

edilebilirliginin olciisii olarak kullanilan standartlara uymalidir.

Bu c¢esit kriterler de s6zlesme spesifikasyonlari,  duruma bagh
gereksinmeler veya diizeltici kurum tarafindan ¢ikartilan teknik direktifler seklinde

olabilir.
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5. Prosesin ve iiriiniin onemli karakteristikleri izlenmeli ve kontrol

edilmelidir.

Bu durum sadece iiretim sirasinda degil, aym zamanda iretim sonrasi
destekleme periyodu sirasinda da sdzkonusudur. Boyle bir analize, proses yetenegi
kavramini anlayan kisilerin katilmasi gereklidir. Bu gegit izleme ve kontrol, herhangi

bir stirekli iyilestirme programinin zorunlu elemanlaridir.
6. Belirli prosesler ve ekipmanlar onaylanmalidir.

Bu karakteristik faaliyetlerin, nakinalarin veya insanlarin c¢aligma
yeteneginin, onceden belirlenmis bir yeterlilik diizeyinde olduklarimin belgelenmesi

demektir.

7. Iscilik kriterleri yazh standartlarla veya érnekler yardinuyla, en

kolay uygulanabilir kosullara baglanmalidir.

Bu kosul prosesin g¢iktisinin dogrumu yoksa yanlis m1 olduguna karar
verme iginin kolaylastirilmasi amacina yoneliktir. Prosesleri ve triinleri izleyen ve
kontrol eden kisilerin sozkonusu karar1 bir karsilastirma temeline gére vermeleri
istenir. Kargilagtirma temeli ise fiziksel ornekler, fotagraflar, ¢izimler,
spesifikasyonlar veya karar vermek i¢in degismeyen bir standart temin eden diger

araglar olabilir.

4.8.2. Ozel Prosesler

Ozel prosesler, sonuglan muayene ve test ile tam olarak
dogrulanamayan proseslerdir. Bunlar, bir ¢ok prosesden ¢ok daha fazla bir olasilikla
sadece {iriiniin kullanmmndan sonra anlagilabilen kusurlara neden olabilirler.
Dolayisiyla proses parametrelerinin izlenmesi ve kontrol edilmesine 6zel olarak
dikkat edilmelidir. Yani, 6zel prosesler, bilhassa yapilma sekilleri bakimindan

dikkatle incelenmelidir.
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Bu proseslerin yeterlikikleri belirlenen araliklarla ve 6rnekleme yoluyla
insan, ekipman ve iirlin bazinda test edilmelidr. Sézkonusu proseslerin, ekipmanin

ve personelin nitelikleri i¢in gerekli kayitlar tutulmahidir.

Ozel prosesler, kaynak, lehim kaplama, dokiim vb. gibi fonksiyonlan
icerir. Bu gibi proseslerin ¢ok pahali tekniklere bagvurulmadan muayene edilmesi
gok zordur. Daha diigiik maliyetli bir alternatif, prosesdeki degismelere katkida
bulundugu bilinen faktérleri izlemektir. Bu faktorler kullanilan ekipmanin
giivenilirligi, prosesi uygulayan insanlarin egitimi, Prosesde kullanilan malzemelerin
uygunlugu, is cevresi ve onaylanmis prosediirlerin uygun olarak kullanilmasi gibi

hususlar1 igerebilir.

4.9. MUAYENE VE DENEYLER ( Madde 4.10)

4.9.1. Genel ( Madde 4.10.1)

Daha 6nceki maddelerde ele alinan proses kontrolleri, en yiiksek kaliteye
ulagmak i¢in bir yol olan muayene ve testlere olan bagimlilig1 azaltmaya yardunct
olsa da, {irlin performansinin kalitesini saglamak i¢in bir giivence olan muayene ve
testleri tamamen kaldirmak s6zkonusu olamaz. ISO 9000, bu konu ile dort degisik

acidan ilgilenmektedir:
1. Giris muayene ve testleri,
2. Proses ici muayene ve testler,
3. Son muayene ve testler,
4. Muayene ve test kayitlari,

Firma , Urlin i¢in belirtilen sartlarin yerine getirildigini dogrulamak
amaciyla, muayene ve test faaliyetleri i¢in dékiimante edilmis prosediirleri
olusturmal ve stirekliligini saglamalidir. Gerekli muayene ve deneyler, tutulacak

kayitlar, kalite planinda veya dSkiimante edilmis prosediirlerde detaylandiriimalidir.
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4.9.2. Girdi Muayene ve Deneyleri ( Madde 4.10.2)

Firma, igletmeye giren malzemeyi kullanmadan veya islemeden once,
belirlenmis olan gereksinmelere uygunlugunu dogrulamak i¢in ya muayene yapmal
veya bazi baska araglar kullanmalidir. Ayrica firmamn bu dogrulamay1 nasil yaptigy,

kalite planlarinda veya diger belgelenmis prosediirler i¢inde agiklanmalidr.

Giris muayenesi ve test faaliyetlerinin miktan ve yapisi, saticilarin
ispatlanmis kalite kayitlarina bagli olabilir. Bu maddenin amaci, son mamul

kalitesindeki satinalinan malzemeden ileri gelen degiskenligi en aza indirmektir.
4.9.3. Proses-I¢i Muayene ve Deneyler ( Madde 4.10.3 )

Muayene, deneyler ve triiniin kimliklendirilmesi, kalite planlarina ve
belgelenmis prosediitlere gére yapilmalidir. Amag kalite sistemi belgelerinde
tanimlanan eylemlerin ve kontrollerin gergekten yapilmasi ihtiyacim giiclendirmek ve

bunu, liriiniin uygunlugunu is ilerlerken garanti edecek bir sekilde yapmaktir.

Proses izleme ve kontrol yontenleri, ara triinler veya alt montajlarin
bunlar i¢in belirlenmis gereksinmeleri sagladiklarini teyit edecek gekilde
kullanilmalidir. Ara tiriinler veya alt montajlar, gerekli olan muayeneleri ve testleri
tamamlamadan ve gerekli raporlar alinmadan veya dogrulanmadan, daha ilerideki
islemlere gonderilmemelidir. Bu gereksinmenin, tipki malzemenin g¢ikarilmasinda
oldugu gibi ara trtinlerinde de acil durumlarda prosesin siirekliligini saglamak igin
muayene ve deney yapilmaksizin ilerletilmesine olanak veren, istisnai durumlar
olabilir. Ancak bu eylem eger malzeme agik bir sekilde tanimlanmis ise ve
¢ikarilmadan once kaydedilmis ise yapilabilir. Dogrulanmamis bir malzemenin
tanimlanmasi ve kaydedilmesi i¢in kullanillan yontemler, malzemenin hemen geri
cekilmesini veya belirlenen gereksinmeleri karsilamadigim g6steren deliller
bulundugunda degistirilmesini desteklemeye uygun olmalidir. Acil malzeme ¢ikislar

ve geri cekilmesi ile ilgili bilgiler, kalite sistemi kayitlar iginde bulunmalidir.
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Uygunsuz olan herhangi bir iiriin tanimlanmalidir. Bu gereksinmeyi yerine getirme

sorumlulugu, proses i¢i muayene ve deneyin her diizeyinde gegerlidir.
4.9.4. Son Muyene ve Deneyler ( Madde 4.10.4)

Firmanm, Uriniin teslim alinmasindan 6nce ve proses igindeki tiim
muayene ve testlerin yapilmasint ve bunlarin sonug verilerinin belirlenen kosullara
uygun olmasin1 emreden belgelenmis prosediirleri olmali veya bu gereksinme kalite
plani i¢inde yer almalidir. Ancak bu plan ve prosediirler tanimlandiktan sonra, bitmis
triiniin  belirlenen kosullar1 karsilayip kargilamadigini gostermek tizere, gerekli

muayene ve deneyler yapilabilir.

ISO 9000 firmanmn, firiiniin, muayeneyi ve tanimlanmig olan kabul
kriterlerini gegtiginin delili olan kayitlar1 tutmasini ve bunlari muhafaza etmesini

istemektedir. Bu kayitlar firmanin kalite kayitlar iginde yer almalidir.
4.9.5. Muayene ve Deney Kayitlar1 ( Madde 4.10.5)

Muayene ve deney kayitlan siirecin ¢esitli asamalarinda kalite kontrol
caligmalarimin yapildiginin gosterilmesi ve bitmis tiriiniin miisteri gerekliliklerinin
tam olarak karsilandiginin gésterilmesi igin gereklidir. Kayitlar tiriin kalitesinin
saglanmasina yonelik olarak; muayene edilen iiriin ve karakteristik, izlenen muayene
yontemi, referans alinan standart, kontrol ya da test sonuglari, kabul ya da red karar
kontrolu yapan personelin adi, son kabul yetkilisi, kontrol tarihi ve varsa gerekli

diger konularin yer aldig bilgileri igermelidir.
4.10. MUAYENE, OLCME ve DENEY EKIPMANI (Madde 4.11)

Bir firmanin, ISO 9002 ‘nin bu konudaki isteklerini kargilamasi i¢in
Muayene Olgme ve Deney Ekipmanini kontrol etmesi, kalibre etmesi ve korumasi

gereklidir, ancak boylece tiriiniin belirlenen gereksinmeleri kargiladigim gosterebilir.
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Bu gereklilik ekipman ister satin alinmig, kiralanmis veya 6diing olsun
veya isterse miigteri tarafindan temin edilmis olsun her durum igin gegerlidir.
Istenilen, dlgme belirsizliginin bilinmesi ve ekipmanin istenen bu dlgme yeteneginin
degismesini saglamak lizere kullanmilmasidir. Bagka bir deyisle, ekipmanin hatasi,

6leme toleransini gegmemelidir.

Bu gereksinmenin yerine getirilmesi igin agagida belirtilen hususlar

uygulanmalidir.

1. Hangi o6lglimlerin yapilmasinin gerektigi ve hangi diizeyde bir

dogrulugun yeterli oldugu belirlenmeli ve sonra buna uygun ekipman secilmelidir.

2. Uriin kalitesine etki yapabilecek olan biitiin Muayene Olgme ve Deney

ekipmanlari belirlenmelidir.

3. Bu gereksinme kapsamindaki ekipmanlarin herbir pargasi igin gerekli

olan kalibrasyon yontemleri tammlanmali, belgelenmeli ve giincel tutulmalidar.

4. Tum ekipmanin gergeklestirilmesi istenen amaci yerine getirerek

dogruluk ve hassasiyette olmasi igin gerekli emniyet onlemleri alinmalidir.

5. Tium ekipmanin kalibrasyon durumunu gﬁsfe’ren uygun gostergeleri

veya diger onaylanmis kimlik kayitlariyla tammlanmalidar.
6. Ekipmanin kalibrasyon kayitlar1 muhafaza edilmelidir.

7. Ekipmanlarin kalibrasyon digi bulunmasi halinde bir 6nceki muayene

ve deney sonuglarinin gegerliligi degerlendirilmeli ve belgelenmelidir.

8. Cevresel ' kogullarinin, kalibrasyon, muayeneler, 6l¢timler ve testlerin

yapilmasina uygun olmasi igin gerekli emniyet 6nlemleri ahnmalidir.

9. Ekipmanlarin nakledilmesi, korunmasi ve saklanmast sirasinda,
dogruluklarin: ve kullanima uygunluklarini korumalan igin gerekli emniyet énlemleri

alinmalidir.
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10. Yazilin ve donanimda da dahil olmak {izere muayene, 6lgme ve
testlerde kullanilan araglarin gegersizligini 6nleyecek gerekli emniyet Onlemleri

alinmalidir.

11. Yazilim ve donanim dogrulugu kontrol edilmelidir.
4.11. MUAYENE VE DENEY DURUMU ( Madde 4.12)

Muayene ve deney durumu ile ilgili madde oldukga agiktir. Biitiin
tirlinlerin gerekli tiim muayene ve testlerden gecip gegmediginin, uygun araglarla
gosterilmesini ister. Ornegin; bu amagla, markalama, onay damgasi, ectiketler,

isaretler, is seyri kartlari, muayene kayitlari, test yazilimii vb. araglar kullanilabilir.

Sadece gerekli muayene ve testlerden gegen tirtinlerin sevkedilmesini,
kullanilmasini veya ¢alistirillmasini giivence altina almak igin, tiim tiretim ve tirtiniin
caligtirilmas: siireci iginde yukarida belirtilen muayene ve deney durumlarinin
tamimlart  bulundurulmalidir. Firmanin kalite kayitlart uygun irtiniin

cikartilmasindan sorumlu muayene yetkilisini tanimlamalidir.

4.12. UYGUNSUZ URUNLERIN KONTROLU ( Madde 4.13)

4.12.1. Genel (Madde 4.13.1)

Firmanin, tizerinde anlagma saglanmis gereksinmeleri yerine getirmeyen
irinlere ne yapilacagina karar vermek i¢gin kullanacagi uygunluk planlar1 olmalidir.

Bu madde, bu husus ile ilgili iki konu tizerine egilmektedir.
1. Uygunsuz iiriiniiniin kontrolu

2. Uygunsuzlugun gézden gegirilmesi ve uzaklastirma
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4.12.2. Uygunsuz Uriiniin Kontrolu ve Elden Cikarilmasn

(Madde 4.13.2)

Firma belirlenen gereksinmelere uygun olmayan iiriniin, farkina
varmadan kullanimini, ¢aligtirilmasini ve diger uygun {iriinlere karigmasini énlemek
icin prosedilirler kurmali ve bunlari korumalidir.  Uygunsuz olan {iriinlerin
tamimlanmasi, belgelenmesi, degerlendirilmesi, ayrilmasi ve uygun bir bi¢imde

ortadan kaldirtimasini saglamak igin gerekli kontroller yapilmalidir.

Firma uygunsuzluklar1 gézden gecirme sorumlulugunun kime ait
oldugunu ve kimin bunlarnn uzaklagtirma yetkisine sahip oldugunu tanimlamahdir.
Asagidaki dort opsiyon igin gerekli olan kurallar1 veren, belgelenmis prosediirler

kurulmalidir.

Uygunsuz Uriin;

+ Belirlenen gereksinmeleri yerine getirmek iizere yeniden islenir.

Yeniden islenen triiniin basaris1 orijinal spesifikasyonlar tizerine kurulu testler

yapilarak kanmitlanmalidir.

+ Satinalma sozlesmesinde belgelenmis olan ve iizerinde anlagmaya

varilan ayricalikli durumlara goére, onarilarak veya onarilmadan miisteri tarafindan

kabul edilir.

+ Uygun alternatif uygulamalarda kullanilmak {izere, yeniden

siniflandirilir. Bagka bir kalite sinifina sokulur.
+ Reddedilir veya hurdaya atilir.

Kabul edilen bir uygunsuz iirine yapilan onarimlarin tanimlart
belgelenmeli ( Uygun bir dogrulukta ve gelecekte izleyebilmeye olanak verecek

sekilde ) ve gergek durumunu géstermek tizere kalite kayitlarina eklenmelidir.
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4.13. DUZELTICI VE ONLEYICi FAALIYETLER( Madde 4.14)

Firmalarin, kusurlar bulundugu zaman gerekli diizeltici eylemin
yapilmasin giivence altina alan, énlemeye dayali sistemler kurmasi ¢ok nemlidir.
Bu diizeltici islemler uygulanmali ve gerekli oldugu yerde, prosediir ve is

talimatlarinda revizyonlar yapilmaldir.

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

ve korumalidir.

1. Uygunsuz tiriinlerin gegerli nedenlerinin aragtirilmasi ve yeniden

ortaya ¢ikmalarim 6nlemek i¢in gerekli olan diizeltici faaliyetlerin se¢ilmesi,

2. Uygunsuz Uriinlerin  potansiyel nedenlerini bulmak ve ortadan

kaldirmak i¢in 6nleyici faaliyetlerin gergeklestirilmesi,

3. Problemlerle, igerdikleri riske uygun bir diizeyde ugrasan o6nleyici
Faaliyetlerin baglatiimasi. Bu amagla kalite sisteminin, sartnamelerdeki,
proseslerdeki ve prosediirlerdeki degisikliklerin baslatilmasi igin kullanacag: araglar

olmalidir,

4. Dizeltici faaliyetlerin, gercekten yapilmalarimi ve etkin olmalarim

saglamak i¢in gerekli kontrollerin yapilmasi,

5. Diizeltici eylemlerden sonuglanan degisikliklerin prosediirlere

kaydedilmesi ve uygulanmasi.
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4.14. TASIMA, DEPOLAMA, PAKETLEME ve TESLiM
( Madde 4.15)

4.14.1. Genel ( Madde 4.15.1)

Uluslararas1 Standartlar tarafindan, siiper kalitede iiriinler {iretmek igin
gelistirilen bu prosesler, iirlinlin son muayene ve testleri gegtikten sonra hasar

gbrmesi veya bozulmasi durumunda hig bir anlam tagimayacakiir.

Bu nedenle ISO 9002 firmanin, {iriinlerin nakledilmesi, depolanmasi,
paketlenmesi ve teslimi i¢in agik prosediirler kurmasim, belgelemesini ve muhafaza

etmesini ister.

4.14.2. Nakletme

Firmanin nakledileniiriinlerin hasar gérmesini veya bozulmasini dnleyen
metodlar1 ve araglari olmahdir. Ornegin; kirilabilir elemanlarin atilmamasi veya
uygun bir sekilde tutularak yerlestirilmesi gibi kisitlar olabilir. Bu paragrafta
kastedilen “nakletme” fonksiyonu, kabul muayene ve testleri tamamladiktan sonra
baslar ve depolama, teslim iglemi, ¢aligirma ve hatta garanti islemleri boyunca

devam eder.

4.14.3. Depolama ( Madde 4.15.3)

Firmanin, tirtiniin teslimi veya kullanimi 6ncesi bozulmasim veya hasar
gérmesini dnleyecek emin stok alanlar1 veya odalari olmahidir. Uriiniin tipine bagh
olarak; su, agirt is1, koroozyon, kir vb. zararli unsurlarin yaratacagi bozulmalar
Onleyecek korumalar yapilmalidir. Eger tirtiniin sinich bir raf 6mrii varsa, tiriniin

kalitesini korumak i¢in uygun bir stok doniisiinii saglayan prosediirler olmalidir.
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Ayrica stogun giris ve g¢ikigindaki alma ve vermenin yapilmast ve

belgelenmesi i¢in kurulmus kontrol prosediirleri olmalidir.
4.14.4. Paketleme ( Madde 4.15.4)

Firma paketleme, koruma ve markalama iglemlerini ( kullanilan malzeme
de dahil olmak {izere ) , paketlenmis tiriiniin belirlenmis gereksinmeleri kargilamaya
devam etmesini saglayacak 6l¢iide kontrol etmelidir. Paketleme fonksiyonu yapan bir
taseronun kullanilmasi, sozlesmeyle kabul edilen gerekli diizeltmeler yapilmadig:
stirece, firmamin bu sorumlulugu tagimamasi igin bir 6ziir degildir. Ayrica firma
tiriinlin korunmastyla ilgili sorumlulugun bittigi noktay1, tamimlayabilmeli ve firlintin
bu noktaya kadar tamimianmas: (kimliklendirilmesi) , korunmas: ve yerlestirilmesini

saglayan prosediirlere sahip olmalidir.
4.14.5. Teslim ( Madde 4.15.6)

Firma, {irliniin kalitesini son muayene ve testten sonra da korumak icin
gerekli diizenlemeleri yapmalidir. Eger bu gereksinme sozlesmede belirtilmis ise,
koruma fonksiyonu teslim noktasina kadar ulagir. Bu fonsiyonun yerine getirilmesi

igin gerekli prosediirler ayrica veya tagimanin bir pargasi olarak belgelenebilir.
4.15. KALITE KAYITLARI (Madde 4.16 )

Uluslararas1 standartlar, miisterilerin beklentilerini karsilamak, hatta
agmak i¢in kullanilan ptoseslerin ve prosediirlerin ve bu ¢abalar1 desteklemek igin
gerekli olan tiim faaliyetlerin gergek ciktilarinin formel olarak belgelendirilmesine
bliylik agirlik vermektedir. Bu madde, firmanin belgelendirme y6netiminde tagidig:

sorumluluklar anlatmaktadir.
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ISO 9000 bir firmanin ; kalite kayitlarinin tanimlanmasi, toplanmasi,
indekslenmesi, dosyalanmasi, depolanmasi, korunmas: ve ortadan kaldirilmasi igin

gerekli prosediirleri kurmasim ve korumasin ister.

Firmalar, kayitlarin kaybolmasim 6nlemek i¢in 6nlem almahlidirlar. Bu

onlemler genellikle ti¢ sekilde olur;

1. Kayitlarin dosyalardan gekilmesi ve tekrar iadesi icin prosediirler

yapmak,

2. Dosyalara veya depolama olanaklarma giren insan sayisin

sinirlandirmak,

3. Kalite sisteminde en kritik olarak kabul edilen kayitlar i¢in kopyalar

yapmak ve daha emin depolama olanaklar1 kullanmak.

Kalite kayitlarini derleme zamanlari belirlenmeli ve kaydedilmelidir. Bu
derleme zamanlan aylar ve yillar arasinda degisebilir, tam zaman ise ekseri iiriiniin
hukuki durumuna baglidir. Sézlesmede kabul edilmis ise, kalite kayitlar1 belirli bir
siire miisterinin veya onun temsilcisinin degerlendirilmesine  sunulabilir.
Organizasyon hangi yonetim bilisim sistemini kullantyorsa kullansin, kalite kayitlar
istenen Uriin kalitesinin gergeklestirildigini ve kalite sisteminin etkin olarak
calistigim gostermelidir. Biitiin kayitlar anlasilir olmali ve s6ézkonusu iiriiniin

uluslararasi standartlara uygunlugunu kabul edebilir bir sekilde tanimlamalidir.
4.16. IC KALITE TETKIKLERI ( Madde 4.17)

Bir firmanin uluslararasi standartlardan birisine kayit olmasin1 belirleyen
faktér bir dis gozlemci tarafindan yapilan tetkiki gegmesidir. I¢ kalite tetkikinin
amact ile aynidir ve ISO 9002 kalite standardinda “ Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve
sonuglarin planlanan diizenlemelere uygunlugunu dogrulamak ve kalite sisteminin
etkinligini tayin i¢in kurulug i¢i kalite tetkiklerinin planlanmasi ve yerine getirilmesi
ile ilgili dokiimante edilmis prosediirlerin olusturulmasi ve siirekliliginin saglanmasi

<

seklinde ifade edilmigtir.
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ISO 9000 firmalarin organizasyon i¢i tetkikler yapmalarini gerekli
kilmaktadir. Firma tetkik sirasinda belgelenmis prosediirleri izleyen bir tetkik plani

hazirlamali ve uygulama sonuglarim kaydetmelidir.
Tetkik Kontrol Listesi

Yaygin olarak kullanilan bir teknik tetkiklerin, planlanan prosediirlerin ve
faaliyetlerin olup bitene gercekten uyup uymadigimn samimi bir sekilde
degerlendirilmesi igin tasarlanmig sorularit igeren bir kontrol listesine gore
yapilmasidir. Herkesin tetkiklerin hata bulmak veya insanlar1 sikintiya sokmak

amacina yonelik olmadigin anlamasi 6nemlidir.
Tetkikciler Bagimsiz Olmahdir

Miimkiin ise tetkikleri yapan kisilerin tetkiki yapilan fonksiyondan
olmamalar1 gereklidir. Bu nedenle, prosediirler ve is talimatlar1 disaridan kisilerin
anlayabilecegi sekilde yazlmalidir.  Cok fazla teknik olan kavramlarm ve
terminolojinin kullanilmasi sinirlandiriimali, igin yapilmas: i¢in gerekli olan en az
diizeyde tutulmalidir. Tetkik sonuglar1 belgelenmeli ve tetkikin yapildig: alanlardan
sorumlu kigilerin dikkatine sunulmalidir. Bu alanlardaki y&netim personeli, eger
tetkik sirasinda eksik herhangi bir islem bulmuslar ise vakit gegirmeden gerekli

diizeltici faaliyeti yapmalidir.
4.17. KALITE EGITIMI  (Madde 4.18)

Bir firma kaliteye etkisi olan, biitiin faaliyetleri yapan kisilerin egitim ve
ihtiyacini tamimlamak ve sonra bu egitimi temin etmek i¢in prosediirler kurmali ve
korumalidir. ISO 9002 isleri yapan kigilerin 6zel becerilere sahip olmasim veya
belirli atamalarin igler i¢in gerekli Ogrenim, egitim ve deneyime gore
degerlendirilmesini istemektedir. Is atamalar1 ile egitim gereksinmelerini birbirine
baglayan olas1 bir yol bu gereksinmeleri is tanimlarina, is atama mektuplarina,
uyarilarina vb. koymaktir. ISO 9002 ayrica kalite egitiminin kayitlarimin tutulmasim

ve bunlarin madde 4.16 ‘da belirtilen kalite kayitlarinin bir pargasi olarak muhafaza
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edilmesini istemektdir.Bireysel kayitlar, bir sahsin durumunu kolayca anlamay1
miimkiin hale getirir. Yeni eleman oryantasyonu, kisa kurslar, hizmet i¢i egitim, 6zel
ekipman kullanilmasimin 6gretilmesi gibi konular, bireylerin egitim dosyalarinda
bulunabilecek bilgiler olabilir. Kullanilmayan egitimin kolaylikla yitirilecegini
unutmamak gereklidir; firmalar is adaylar1 bulmak i¢in egitim kayitlarimi incelerken

bunu gézden uzak tutmamalidir.
4.18. SERVIS VERME ( Madde 4.19)

Eger sozlesmede servis verme belirtilmis ise, firma bu servisin yapimasi
ve sonra belirtilen gereksinmeleri karsilayip karsilamadiginin  dogrulanmasi igin
prosediirler kurmali ve kullanmalidir. Normal olarak servis miisterinin, firmann
olanaklarinda ve alandaki destegini igerecektir. Servis verme gereksinmeleri tasarim
safhasinda hesaba katimahdir. Omegin servis veren teknisyenlerin egitimi igin
yeterli' zamanin saglanmasi, kolayca servis yapilabilen ekipman pargalariin
yerlestirilmesi, yedek pargalarin temin edilmesi i¢in diizenlemeler yapilmasi gibi

konular bu sathada ele alinmalidir.

Yanlis kurulan bir ekipman, uygun olarak kurulana nazaran daha az
giivenilir olacaktir. Bu nedenle servis iizerindeki etkisi bitylik olan proses
kontrollerinin ve de egitimin lizerinde durulmasi gerekir. Proses kontrolleri, servis
ihtiyacina ©Onemli oranda etki yapar. Egitim ise sadece proses kontroliinii
destekleyerek degil, ayni zamanda {iretim sonrasi gerekli olan servislerin dogru

yapilmasim giivence altina alir.
4.19. ISTATISTIKSEL TEKNIKLER ( Madde 4.20)

Bir firma gerekli olan yerlerde, proses yetenefinin ve {iriin
karakteristiklerinin kabul edilebilirligini dogrulamak i¢in uygun istatistiksel
teknikleri tamimlayan prosediirler kurmalidir. ISO serileri Siirekli Kalite lyilestirme
felsefesine yoneliktir. Eger isletme, Istatistiksel Proses Kontrolu ‘na dayali genis
kapsamli bir kalite programi kurarsa, bu maddenin isteklerini gerceklestirmesi daha

kolay olacaktir.



BOLUM 5. KALITE GUVENCE SISTEMININ
KURULMASI

5.1. ISO 9002 KALITE GUVENCE SISTEMININ KURULMASI
ASAMALARI

5.1.1. Yoneticilerin ISO 9000 ‘e Hazirlanmasi

Sirketlerin ISO 9000 sistemine geg¢melerinin en ©nemli sebebinin
miisteri istekleri oldugu gériilmektedir. Bu sebeple yonetimde sdz sahibi olanlarin
bu konuda yeterli bilgi sahibi olmamalari miimkiindiir. Kurulmasi planlanan Kkalite
giivence sisteminin basarili olmast yoneticilerin katilimiyla son derece yakindan
ilgili oldugundan oncelikle {ist ve orta diizey yéneticilerinin ISO 9000 konusunda

egitilmesi ve bili¢lendirilmesi gerekmektedir.

Firma sahibi [SO 9000 kalite sistemini kurmaya karar vermeden énce.
sistemin ne oldugunu ve neden gerekli oldugunu kavramalidir. Bu konuda danigman

sirketlerden veya ISO 9000 belgesi almis kardes kuruluslardan bilgi temin edebilirler.

5.1.2. Calisma Grubunun Belirlenmesi

Ikinci asamada, yonetim temsilcisi, ISO 9000 yonetim grubu ve iiretimi
dogrudan gergeklestirenler arasindan segilmis atblye yoneticilerinden (ustabasi)

olusan bir ¢alisma grubunun olusturulmasidir.

Yonetim temsilcisi ISO 9000 standardinin kurulmas: igin gerekli olan

kaynaklarin saglanmasindan sorumludur.
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ISO 9000 kalite sistemini kurma iglemi tek kisilik bir is degildir. Bunun
icin aktiviteleri organize edecek, galisanlart yo6nlendiriecek ve stratejik kararlart
alacak bir takim caligmasina ihtiyag vardir. Bu galigmalar da ISO 9000 takinu
tarafindan gergeklestirilir. Takim tiyeleri Kalite Giivence Departman: galisanlar1 ve
kismen orta kademe yoneticilerinden olugur. Bu grup yonetim temsilcisine baglidir.
Grup icinde aktiviteleri yonlendirecek ve organiza edecek bir liderin segilmesi daha

iyi sonuglar verebilir.

ISO 9000 sistemi {iretimin her agamasinda kendini g6sterdigi i¢in ¢alisma
grubu i¢inde, iiretimi gerceklestiren ve sistem gereklerini uygulamak durumunda olan

ustabaglarinin da bulunmasi gerekir.

Sistemi kurma c¢aligmalarini yapacak bu grubun en kisa siirede
olusturulmasi gerekmektedir.  Bu grup oncelikli olarak hangi ISO 9000 kalite
sisteminin kurulacagini belirler (ISO9001, 9002 veya 9003), Kkalite sistem kurma
siirecini planlar, kalite politikasi ve hedeflerini belirler, ¢aligmalar1 yonlendirir ve
kontrol eder. ISO 9000 sisteminin kurulmasindan sonra galiyma grubunun gorevi

sistemin etkinligini izlemek ve iyilestirme ¢aligmalarint koordine etmek olacaktir.

5.1.3. Kalite Politikalarimin Belirlenmesi

5.1.3.1. Genel

ISO 9000 siirecinin en O©nemli asamast kalite politikasinin
olusturulmasidir.  Kalite politikast ISO 8402 Kalite Sozliigiinde iist yonetim
tarafindan resmi olarak belirlenen kalite ama¢ ve yonii olarak tamimlanmaktadir.
Kalite politikast isletmenin her kademesinde anlagilmasi ve uygulanmasi gerekir.
Politika ti¢ ila bes y1l degismeyecek ve isletmenin uzun dénemli bakigim yansitacak

sekilde hazirlanmalidir.
Bir isletmenin kalite politikasinda deginilmesi gereken konular sunlardir:

+  Kalitenin Onemi
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- Kaliteye, maliyet ile lirliniin miisteriye zamaninda teslim edilmesine

gosterdigi Ol¢iide 6nem verilecektir.
- Kalitede liderlik en iist diizeyde 6ncelige sahiptir.
+ Kalite ile Rekabet
Isletmenin firiinleri;
- En az rakiplerin {irinlerinin kalite diizeyine sahip olacaktir.
- Pazardaki en yiiksek kaliteye sahip olacaktir.
- Kalite agisindan miikemmel olacaktir.
- Kendi tiirinde en iyi olacaktir.
- Benzersiz degere sahip olacaktir.
+ Miigteri Iliskileri
~ Isletmenin triinleri ;
- En ust diizeyde miigteri tatminini saglayacaktir.
- Giivenilir olacaktir.
- Miisteriye bir deger sunacaktir.
+ I¢ Miigteriler

- Yonetim olarak isletme i¢inde iy verdigimiz insanlar bizim
miisterilerimizdir ve onlarin gerekliliklerinin tam olarak anlagiimas: ve karsilanmas:

cok dnemlidir.

- Kalite bilingliliginin isletmenin tiim birimlerine yayilmasi igin

gerekli 6nlemler alinacaktir.

- Siiregler en yiiksek ciktiya ulagilacak sekilde tasarlanmalidir.



59

- Urlin tasarimlari, {irtiniin {iretilebilirligine uygundur.
+ Personel

- Personelimizden ahlak dis1 ve yasal olmayan higbir sey yapmalar

istenmeyecektir.

- DPolitikamiz, personelimizin yaraticihiklarini ve insiyatiflerini

gelisgtirmek ve sorumluluk duygusuna sahip olmalarin saglamaktir.

- Politikamiz, personelimizin siirekli iyilestirmeye olan katkilarini
maksimize etmek igin onlara beceri egitimi vermek ve onlarla iletigimi agik

tutmaktir.
+ Kalite Iyilestirme

- Kaynaklar, 6ncelikle kusurlarin 6nlenmesine ayricalik ve diizeltici

caligma kusurun ana nedeninin tanimlanmasi ve giderilmesine yonelik olacaktir.

- Politikamiz,  herkesin katilimi ile kalitenin siirekli olarak

iyilestirilmesidir.
+ Tedarikgiler
- Tedarikgilerimiz, genigletilmis stirecimizin 6nemli bélimii olugturur.

- Politikamiz tedarik¢ilerimizin de kalite iyilestirme ¢abalarinin yarari
ve gerekliligine  inanmasi  ve hedeflerini bu dogrultuda belirlemesinin

saglanmasidir.

- Tedarikg:ilerimize gerekliliklerimizi siirekli olarak agik ve anlagilir

bir sekilde iletecegiz.

- Politikamiz, tedarikgilerimize kalite iyilestirme gabalar1 sirasinda

her tiirlii egitim ve damgmanlik hizmetini vermektir.
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- Uygun tedarikgilerimizle uzun dénemli ve karsilikli iyi niyet ve

diiriistliik esasina dayal: agik iligkiler kuracagiz.
+ Uretim

- Her boliim sorumlusu kendi bodliimiinde kalitenin birincil derecede

Oneme sahip oldugu bir ortamun yaratilmasini saglayacaktir

- Her personel  yaptif1 isle ilgili olarak dirtin Kkalitesinin

- iyilestirilmesinden ve stirdiiriilmesinden sorumludur.

- Politikamiz her personelin, kalitesinin yapilan islerin bir bagkasi
tarafindan  kontrol edilerek degil, spesifikasyonlara uygun caligarak

olugturulabilecegi bilincine sahip olmasini saglamaktir.

- Imalat siireg yeterliligi, iiriin gelistirme asamasinda kontrol

edilerek dogrulanacaktir.

- Ekipman, kalite gerekliliklerini en digstik maliyette

karsilayabilmelidir.

Kalite Politikasina anlamai bilinmeyen higbir sey yazilmamals,
yapilamayacak ve/ya yapilmayacak higbir sey i¢in yiiklenim altina girilmemelidir.
Bir isletmede Kalite Giivence Sistemi kurma ¢aligmalar1 baglatilirken olusturulan
kalite politikasi, egitim programlart ile tiim galisanlara aktanlir ve Kalite El

Kitabinda yayinlanir.
5.1.3.2. Kalite Hedefleri

Politikalarin belirlenmesinden sonraki adim ¢aliganlarin benimseyecegi

ve ulagma yollarnin da tarif edildigi kalite hedeflerinin de belirlenmesidir.

Kalite hedefi, ulagilmasi amaglanan kalite performans diizeyidir. Iyi

tammlanmis hedefler ;
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+ Tim c¢aliganlarin diigtincelerinin ortak bir amaca odaklanmasina

yardimei olur,
+ Kendi iglerinde, ¢aligmalar1 6zendirme giiciine sahiptir,
+ Planl1 bir sekilde ¢alismanin 6n kosuludur,

+ Hedeflere yonelik performans kargilastirilmasi yapilmasina olanak

saglar.
Kalite Hedefleri;
+ Olgiilebilir olmal,
+ Toplam etkililik agisindan uygun olmals,

+ Korunabilir olmali (revizyon, hedef degerlerde ¢ok fazla bir degisiklik

olmadan yapilabilmelidir.)

+ Ekonomik olmalidir ( hedeflere ulagmanin getirisi, hedefleri belirleme

ve ulagma maliyetinden daha yiiksek olmalidir.)

Kalite Hedefleri ge¢mis performans diizeyleri, miihendislik galigmasi ve
pazar esasli olarak belirlenebilir. Hurda, yeniden isleme, miisteri iadeleri gibi isletme
performans gostergeleri kalite hedefleri belirlenirken yaygin olarak kullanilir.
Miihendislik ¢aligmasi ile hedeflerin belirlenmesinde veriler bilimsel olarak toplamr
ve analiz edilir. Pazar, rekabet ortamindaki performans diizeylerine gore tanmmlanir.
Kalite pazar hedeflerini karsilamiyorsa o isletmenin gelecegi i¢in ¢ok ciddi sorunlar

var demektir.

Cesitli hedef 6rnekleri agagida verilmektedir:

+  Uriin performansimiz bu yilin sonunda ii¢ biiyik rakibimizin

tirtinleriyle en az esit diizeyde olmalidir.
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+  Gelecek yilin sonunda tam zamaninda kalkiglar %80 oranina

varmalidir. ( Bir hava yolu sirketi hedef)

+ Oniimiizdeki iki y1l igerisindeki iptal edilen satig kontrat1 say1s1 %50

oraninda aaltilmalidir.

+  Gelecek yil {iretimimiz makinalarin giiriilltli seviyesi, en yakin

rakibimizden en az %20 diistik olacaktir.

Gortildiigt gibi hedefler genel olarak miktar ve zaman parametrelerinin

biraraya gelmesiyle olugmaktadir.

Kalite hedefleri igletmenin tiim hiyerarsik diizeyleri igin olusturulabilir.
Isin yapildips diizeyde hedefler, iiriin spesifikasyonlart ya da siireg &zelliklerine

uygunluk seklini alir. {s¢i diizeyinin tistiinde hedeflerin genisletilmesi gerekir.
5.1.4. Personel Egitimi

ISO 9000 Kalite Giivence Sistemini kurma g¢alisamalarinin ilk
asamalarindan itibaren, personele yonelik bilinglendirme ve egitim programlsar
baglatilmalidir. Tim ¢alisanlarin ilgi ve dikkatini ¢ekmek ve ISO 90000 siirecine
katilimi saglamak i¢in firma capinda ¢esitli etkinlikler diizenlenmelidir. Bu
etkinliklere 6rnek olarak; kalite slogan yarismasi, isletmenin afiglerle donatilmasi
caligmalar verilebilir [ 2 ]. Bu tarz yonlendirici faaliyetlerin yani 1sra isgilerin ISO

9000 Kalite Giivence Sistemi konusunda egitilmesi gerekmektedir.

Calisan her bireyin alacagi egitimin miktari, isinin fonksiyonuna ve
kalite prosesiyle olan iliskisine baglidir. Genel olarak verilecek egitim asagidakileri

igerebilir[ 7
ISO‘yu Tanitma Egitimi :Biitiin ¢alisanlara ISO prosesinin anlatilmasi

Istatistiksel Proses Kontrol : Histogramlar, Pareto Diyagramlar ve

Kontrol Semalar vb. araglarin, proseslerin ve iiriinlin izlenmesinde kullanimi,
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I¢ Tetkik : Bir i¢ tetkikin planlanmasinin, uygulanmasmin ve nelerin

tetkik edileceginin 6gretilmesi,

Kalite El Kitabt Hazirlama : Kalite El Kitabinin olusturulmasina

yardimci olmak.
5.1.5. is Akislarmm Hazirlanmasi

Isletme Kkalite poitikalar1 ve hedefleri belirlendikten ve gerekli faaliyet
diizenlemeleri yapildiktan sonra firma igindeki siiregler ve is akislart belgelenmelidir.
Isletmenin ana islem basamaklar1 olan soézlesmenin incelenmesi, satinalma, {iriin
tamimlama ve izlenebilirligi, proses kontrol, muayene ve deney, kalibrasyon,
bakim-onarim, uygun olmayan {irliniin kontrolii, diizeltici faaliyet, tasima depolama,
ambalajlama ve dagitim, kalite kayitlari, i¢ denetim ve egitim tamimlandiktan sonra
akis diyagram sembolleri kullanilarak,  her isletme fonksiyonu ayr aymn
cikartilmahidir. Kiiciik isletmelerde is akisi hazirlama sorumlulugu yeterli personel
olmadigi igin isletme sahibinde, orta 6lgekli isletmelerde ise fonksiyonel bolim
sorumlularindadir. s akislariin  hazirlanmas: Kalite Sistem Kurma siirecinin en

onemli ve en ¢ok emek ile zaman harcanmasim gerektiren asamasidir.

Is akislart hairlamrken kullanilabilecek program  akis  diyagrami

sembolleri Sekil 5.1 ‘de gosterilmistir.
[sletme fonksiyonlarimin is akislarinin gikarilmasimin amaglars;

+ Kalite Giivence sisteminin ana hatlarinin belirlenmesi,

+ [lgili ISO 9000 standardi gézéniine alinarak hazirlanmasi gereken

prosediir ve is talimatlarinin belirlenmesi,
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[/

iSLEM GIRDI/ CIKTI

KARAR AKIS

O

SAYFA iCi BAGLANTI HAZIRLIK

Sekil 5.1: Proses Akis Diyagrami1 Sembolleri

+ Istatistiksel siire¢ kontrolu uygulama yerlerinin belirlenmesi,

+ Kalite maliyeti veri toplama noktalarinin belirlenmesi, iyilestirme

yapilmas: gereken yerlerin belirlenmesi,

+ Egitim amaciyla kullanilacak olmas1 ’ dur.

Orta Olgekli isletmelerde hazirlanan is akiglar1 kalite giivence sistem
kurma grubunun hazir oldugu bir toplantida incelenir. Is akiglannin hep birlikte
incelenmesinin amaci, birbirinin  miisterisi ve tedarik¢isi konumunda olan
boliimlerin tartisilan is akislarindaki kendilerini etkileyen ¢aligmalar hakkinda

onerilerinin alinmasinin saglanmasidir. Isletmenin fonksiyonel béliimlerinin i
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akislar: incelendikten sonra formlar belirlenmeli ve topluca degerlendirildikten sonra

yazim agamasina gegilmelidir.

5.1.6. Dokiimantasyon Asamasi

5.1.6.1. Genel

En ¢ok zaman alan dokiimantasyon islemi, is akislarmnin gerekli detayda
hazirlanmasiyla kolaylastirilabilir.  Oncelikle sirket genelinde standart belge
olusumunun saglanmasi icin  “ Dokiiman Hazirlama, Yaym ve Degisikligi
Prosediirii“ ne gereksinim vardir. Bu prosediiriin amac1 isletmede uygulanacak kalite
glivence sistem prosediirlerinin hazirlanma, yayin ve revize edilme yodntemlerinin

tanimlanmasidir.

5.1.6.2. Destek Dokiimantasyonlar ve Prosediirler

Sistem dokiimantasyonundaki ikinci islem Kalite El Kitabini destekleyen
prosediirlerin ve destek dokiimantasyonlarin hazirlanmasi olmalidir.  Yonetsel
diizeydeki islerin tarif edildigi dékiimanlar olan prosediirlerin ve operasyonel
diizeydeki iglerin tarif edildigi destek dokiimanlarin sayilari ve konulari bir 6nceki
adimda hazirlanmis olan is akislarinin incelenmesiyle belirlenir ve prosediirler ISO

10013 “de verilen formata uygun olarak hazirlanir.

Faaliyeti uygulayan ve inceleyen kisiyi bilgilendirmeyi ve yonlendirmeyi
amaglayan prosediirler, bir faaliyetin nasil, ne zaman, nerede ve kim tarafindan
yapilmakta oldugu ve diger faaliyetlerle ilginin nerelerde oldugu konularina agiklik
getirir. Bu sebepten dolay: prosediirler hazirlanirken basit ve pasif ctimleler
kullanilmalidir. Prosediirler kullanicimin ve tetkik¢inin kolaylikla anlayabilecegi

netlikte yazilmalidir. Ciimleler ve paragraflar miimkiin oldugunca kisa tutulmalidir.
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Dékiimantasyonun kapsami kurulugtan kurulusa gore degisiklik
arzedebilir. Ancak hepsinde ortak olarak bulunmasi gereken azami form, prosediir

ve talimatlar 1SO 9002 ve 9004 standartlari uyarinca asagidaki gibidir :

+ TS-ISO 9002 Madde 4.1
Prosediir : Yonetimin Kalite Sistemini Gozden Gegirmesi

Form : Yonetimin Kalite Sistemini incelemesi Raporu

+ TS-ISO 9002 Madde 4.3
Prosediir : Sozlesmenin Incelenmesi

Form : Operasyon Plani

+ TS-ISO 9002 Madde 4.2 ve 4.4

Prosediir : Dokiiman Hazirlama, Yayin ve Degisikligi
Form : Kalite Prosediirii / Talimatt Formu

Kalite El Kitab1 Formu

Degisiklik Istek Formu

Yayin ve Degisiklik Bildirgesi
Dékiiman Dagitim Formu

Form Formu

+ TS-ISO 9002 Madde 4.4

Prosediir : Dékiiman Kodlama

+ TS-ISO 9002 Madde 4.5
Prosediir : Satin Alma
Form : Satin Alma Sartnamesi
Tedarik¢i Firma On Degerlendirme Formu
Tedarikgi Firma Performans izleme Kart1

Satin Alma S6zlesmesi

+ TS-ISO 9002 Madde 4.6

Prosediir : Alicinin Temin Ettigi Urtin
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+ TS-ISO 9002 Madde 4.7
Prosediir : Uriin Tanumlama ve {zlenebilirligi

+ TS-ISO 9002 Madde 4.8

Prosediir : Proses Kontrol
Talimat : Operasyon Emri

Kaynak Talimat1
Form : Is Emri

+ TS-ISO 9002 Madde 4.8 ve 4.10
Prosediir : Bakim ve Onarim
Talimat : Tezgah Caligtirma ve Bakim Talimati
Form : Tezgah/Cihaz Bakim Takvimi
Tezgah / Cihaz Bakim-Onarim Kart
Bakim Etiketi
Anza Etiketi

+ TS-ISO 9002 Madde 4.9 ve 4.11
Prosediir : Muayene ve Deney
Form : Giris Kontrol Raporu
Kabul Orneklemesi Tablosu
Kabul Etiketi (giris kontrol)
Red Etiketi (giris kontrol)
Red Etiketi (son kontrol)

Son Kontrol Raporu

+ TS-ISO 9002 Madde 4.10
Prosediir : Kalibrasyon
Form : Olgme Aleti / Test Cihazi Kalibrasyon Takvimi
Olgme Aleti / Test Cihazi Kalibrasyon Kart:
Kullamlmaz Etiketi
+ TS-ISO 9002 Madde 4.12

Prosediir : Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu



68

Form : Uygun Olmayan Uriin Degerlendirilmesi Raporu
Yeniden Isleme Kartt
+ TS-ISO 9002 Madde 4.13
Prosediir : Diizeltici Faaliyet

Form : Diizeltici Faaliyet Istegi ve Izleme Formu

+ TS-ISO 9002 Madde 4.14
Prosediir : Tasima, Depolama, Ambalajlama ve Sevkiyat
Form . Stok Kart1 (Girdi)
Stok Kart1 (Uriin)

Ambalaj Etiketi

+

TS-ISO 9002 Madde 4.15

Prosediir : Kalite Kayitlari

+

TS-ISO 9002 Madde 4.16
Prosediir : I¢ Denetim
Form : Yillik I¢ Denetim Plam
I¢ Denetim Degerlendirme Raporu

Diizeltici Faaliyet Istek Formu

+ TS-ISO 9002 Madde 4.17
Prosediir : Egitim
Form : Personel Egitim Takip Karti

Yillik Egitim Programi

+ TS-ISO 9002 Madde 4.18
Prosediir . Istatistiksel Teknikler
Talimat : Kontrol Grafigi Uygulama Talimat1

Stireg Yeterliligi Hesaplama Talimati
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Form . Kontrol Grafigi

Kontrol Grafigi Katsay1 Tablosu

+ TS-ISO 9004 Madde 6
Prosediir : Kalite Ekonomisi
Form : Kalite Maliyetleri Veri Toplama Formu

Kalite Maliyeti Degerlendirme Raporu

5.1.6.3. Kalite El Kitab

Kalite El Kitabt ISO 9000 Sisteminin odak noktasini olusturur. Kalite
El Kitabinin amaci, sistemin uygulanmasi ve kontrolu sirasinda kullanilmak iizere
sirketin kalite yonetim sisteminin tanmiminin yapilmasini saglamaktadir. Kalite El
Kitabinda zaman ig¢inde olusabilecek degisiklikler, diizeltmeler, revizyon veya

diizeltmeler yapmak icin yontemler gelistirilmelidir.

El Kitabinin bir standart geregi olarak hazirlamanin yam sira bazi 6nemli

yararlari da vardir:

+ El Kitabt 1§ gorenlerin siirekli olarak kalite programindaki

sorumluluklarmin bilincinde olmasint saglayan ¢ok yararh bir yonetim aracidir.
+ Cok uygun bir egitim dokiimamdir.

+ Ise yeni alinan personele verilen egitim ve isletmeye uyum siiresini

kisaltir.

+ [sletme iginde yapilabilecek diger faaliyetler igin ¢ok kapsamli ve

dogru bir veri tabani olusturur.

Kalite El Kitabi, bir isletmenin “Kalite Vitrini” olarak da tanimlanabilir.
Herhengi bir magazaya alig-veris igin gelen bir miisteri, 6ncelikle vitrine bakar,

vitrinden tatmin olursa magazaya girer ve istedigi iiriinii daha yakindan inceleyerek
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alis-veris islemini gergeklestirir. Bir isletmenin Kalite El Kitabinda mevcut ve
potansiyel miisteriler i¢in kullanima uygunluk kriterini kargilayacak yontemler
aciklamr ve boylece miigteri igletmenin Kalite El Kitabim inceledikten sonra
isletmenin denetimini yaparak kaliteye olan bagliligim1 ve uygulamalari dogrular. Bu
baglamda kalite El Kitabi bir isletmenin kaliteyi glivence altina almak i¢in kullandig1
yontemleri genel olarak agiklar. Bir bagka deyisle, bir Kalite El Kitabinda kaliteyi
giivence altina almak igin “ne” yapilmas: gerektigine ek olarak o faaliyetin “kim”

b2 1Y

tarafindan “nasil”, “ne zaman”, “nerede” ve miimkiinse “nigin” yapildig agiklanir.
Bir Kalite El Kitab1 ‘min en azindan igermesi gereken konular sunlardir:

a) Kapak Sayfast

Kapak sayfasina El Kitab’’min “kontrollu” ya da “kontrolsuz” durumu
ve no’su yazilir. Kontrollu kopya, El Kitabi’nda yapilan diizeltme ve degisikliklerin
otomatik olarak ilgili kopyalara aktarilmasi anlamina gelir.Kontrolsuz kopya ise
yalmzca bilgilendirme amaci igin yaymnlanir ve bu anlamda da giincellestirilmesi
gerekmez. Kontrolsuz kopyalar genellikle mevcut ve potansiyel miisterileri isletmeyi
ve kalite sistemini tamtmak amaciyla gonderilir. Orta ve bityiik 6lgekli isletmelerde
Kalite El Kitabi ‘nin kontrollu kopyasi maliyet ve izleme giigltigti dikkate alinarak

yalnizca sorumlu personele verilmelidir.

b) Dagitim ve Revizyon
Bu boéliimde El Kitabr’nin dagitimi ve revizyonu ile ilgili gereklilikler
aciklanir ve Kalite El Kitab’’nin kag¢ no’lu  kopyasinin, hangi tarihte, kimlere

verildigi yer alir.

¢) Yayin Hakk:
Kalite El Kitabi igletmeye 6zgii bir dékiimandir. Bu nedenle ait oldugu
isletme i¢in yaymn hakki sakhdir. Bu durum El Kitab’mn bu bélimiinde

belirtilmelidir.

d) Kalite Sistemi El Kitabt’nin Amact
Isletme Kalite El Kitab’'m hazirlama amaglarimi bu bgliimde

belirtmelidir.
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e) Isletmenin Tamtinu

Bu bdltimde isletme genel olarak tanitilmalidir.

f) Yerlesim Plan
[sletmenin sahip oldugu ofis, tezgah ve olanaklar1 uygun bir dlgekte
gosterilmelidir. Miimkiinse tezgah ve diger olanaklar kodlanarak bir sonraki sayfada

agiklanmalidir,

g Iy Akt

Genel isletme siireci, ana islem basamaklart olarak bu béliimde
gosterilmelidir.

h) Organizasyon Semasi

Isletmenin bir biitlin olarak fonksiyonel béliimlerinin organizasyonel

iliskileri gosterilmelidir.

1) Gorev Tanmimlar

Isletmeyi, kaliteyi etkileyen isleri yoneten, yapan ve dogrulayan biitiin
personelin, oOzellikle uygun olmayan diriiniin olusumunu Onleyecek c¢aligmalar
baslatmak; herhengi bir iriinle ilgili kalite sorunlarin1 tamumlamak ve kaydetmek;
coziimleri onermek, gelistirmek ve baglatmak, ¢Oziimlerin uygulanmasini
dogrulamak, uygun olmayan triinii kusuru diizeltilene kadar islenmesi, tasinmasi ya
da kurulmasi asamasinda kontrol etmek igin organizasyonel diizeyde bagimsiz olarak
caligmasi ve yetkili olmasi gerekli personelin sorumluluk, yetki ve karsihikli iliskileri

tamimlanmalidir.

J) Kalite Politikas:
Isletmenin kaliteye bakis agisini ortaya koyan kalite politikasi iist yonetici

tarafindan imzalanir ve bu béliime yerlestirilir.

k) Kalite Hedefleri
Sirket yonetimi, calisanlar bazinda hedef performans diizeylerini

belirlemeli ve bu bdliime yazmalidir.
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) Sistemin Ana Hatlart

Kalite politikast ve hedefleri de yazildiktan sonra artik sira sirkette
uygulanan Kalite Giivence Sistemi’nin 0zet olarak anlatimina gelmistir. Firmada
uygulanan ISO 9000 standardimin her maddesi ayr1 ayri boliimler olarak
degerlendirilir ve isletmedeki uygulamasimn ana hatlarina yer verilir. Isletmede
Standart geregi olan herhangi bir ¢aligma yapilmiyorsa o béliime Kalite El Kitabi’nda

yer verilmeli ve “isletmemiz icin uygun degildir” ctimlesi yazilmalidir.

m) Prosediir ve Talimat Listesi
Son olarak sistemde yer alan tiim prosediir ve talimatlar kod numaralari

ile birlikte yazilarak listelenmelidir.
5.1.7. Dokiimantasyonun Onayi ve Yayinlanmasi

Prosediirler, talimatlar, formlar ve El Kitab1 tamamlandiktan sonra
isletme yoneticileri dékiimantasyonu bir biitiin olarak gézden gegirir. Isletmenin {ist

diizey yoneticisi dokiimantasyonu onaylar ve yiirtirlige alir.

Firma personeline dékiimantasyonlarin kendileri ile ilgili olan béliimleri
dagitilir. Sirket genelinde personele sistem geregi doldurulmasi gereken formlar ve
uyulmast gereken kurallarla ilgili bilgi verilir. Is akig1 hazirlanirken belgelenmis olan

istatistiksel metodlar uygulama yerlerinde ilgili personele 6gretilmelidir.

Kalite maliyetleri, maliyet muhasebesi sisteminde incelenmeli ve

performans gostergeleri saptanmalidir.

Sonug olarak isletmede uzun caligmalar sonucu kurulmus olan Kalite

Giivence Sistemi uygulamaya gegirilir.

5.1.8. i¢ Tetkik
Teoride hazirlanan Kalite Giivence Sistemi uygulamaya konulduktan

sonra tekrar gézden gegirilmelidir. Uygulama esnasinda aksayan, eksik, gereksiz ve

gelistirilmeye muhtag konular ve faaliyetler ¢ikabilir. I¢ denetim firma iginde farkli
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boliimlerde galigan kisifer tarafindan yapilir. Isletmede firiin ve hizmet kalitesini
etkileyen islerin yapildign her fonksiyonel béliimden segilen personel kalite

sisteminin i¢ denetimi konusunda egitilmelidir.

[¢ denetim sonucunda kisilerden veya hazirlanmis olan sistemden

kaynaklanan aksakliklar giderilmeli ve belgelerde gerekli diizeltmeler yapilmalidir.

5.1.9. 1SO 9000 Belgesinin Alinmasi

Tim bu c¢alismalardan sonra sira fiilen kurulmus ve uygulamaya
konulmus olan Kalite Giivence Sisteminin belgelenmesine gelmistir. Bunun igin
gerekli tetkikleri yapacak, gerekirse uyarilarda ve 6nerilerde bulunacak ve sonug
olarak ISO 9000 belgesini onaylayacak yetkili bir kuruma bagvurulmasi
gerekmektedir. Belgelendirmeyi yapacak olan kurum, tiim diinyada ggerliligi kabul
edilmis belgelendirme kuruluglar1 olabilecegi gibi iilkemizde de 1990 yilidan

itibaren belgelendirme iglemini gergeklestiren Tiirk Standartlari Enstitiisii olabilir.
Belgelendirme siirecinde genellikle asagidaki asamalar izlenir:

a) Ik bagvuru ve bagvuru iicretinin yatinlmasi,

b) Kalite sistem dokiimantasyonunun incelenmesi,
c) Denetim,

d) Denetim raporunun hazirlanmast,

e) Belge diizenlenmesi,

f) Belgeleme sonras islemleri (Izleme Denetimleri) ‘ni kapsar.

Standart bir ISO 9000 miiracat ve belgeleme prosediirii akis diyagrami
sekil 5.2 “‘de goriilmektedir

a) Itk Basvuru

{1k basvuru asagidaki bilgileri icerecektir:
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1

Dilekge

Bagvuru Formu

Soru Formu

Ucret Detaylar

Agiklayict bilgi
Soru Formunda asagidaki bilgilere cevap aranir:

- Girdi Muayenesi

- Tedarik¢i Degerlendirmesi

- Siireg I¢i Muayene

- Yerinde ve Son Muayene

- Egitim

- Kalibrasyon

- Politika

- Kalite El Kitab1

- Dokiimantasyon Kontrol Prosediirii
- Incelemeler

- Tasarim

- Miisteriye Verilen Garantiler

- Kusur (basarisizlik) Kayitlar

b) Kalite Sistem Dékiimantasyonunun Incelenmesi

Genel yonetmelikte Kalite El Kitabi’'nin olmast zorunlulugu vardir.
Belgelendirme kurulusu isletmenin Kalite El Kitabi ve ddkiimantasyonunu
inceleyerek (6n goriigmeler ve On denetimler ile)  belirledigi aksakliklarin

diizeltilmesi igin bagvuru sahibi igletmeye geri génderir.
¢) Denetim

Dokiimantasyonlarin  incelenmesinden sonra cevap olumlu ise bir
denetim plam1 hazirlanarak denetgilerden olusan bir ekip isletmeye goénderilir.
Denetgiler firma iginde bir gezinti yaparak Kalite El Kitabinda belirtilmis olan

sistemin ne derece uygulandigi hakkinda
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Bagslangig

v

Tepe Yonetiminin ISO Belgesi Gerekliligini Benimsemesi

+
Kilit Personelin Egitimi

v
Kalite politikasi el kitabimin hazirlanmasi

l

Kalite politikas: el kitabinn yiiriirliige girmesi

l

ISO 9000 igin gerekli olan Kalite El Kitabs ile
gerekli dgkiimantasyonun hazirlanmasi

}

Hayir

Evet

Tiim y6neticilerin egitimi

|
Her departmamn katilimi ile ISO 9000
Komitesinin olugturulmas: (ihtiyari)

Damsman Firmanin Yetersiz

I¢ Denetimi (fhtiyari)

TSE ‘ye bagvuru

Eksik Dokiimantasyon
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TSE yetkililerinin baglangic toplantis

v
Denetleme

l

Teknik Ekibin Degerlendirme Calismas: ve flgili Rapor

l

TSE Kapams Toplantis

Diizeltme

Faaliyetleri

ISO 9000 BELGESI

Diizeltme Faaliyetleri
icin TSE tarafindan
tanman zaman en ¢ok
3 ay olabilir.

Sekil 5.2: TSE ISO 9000 Tetkik Siireci Akis Diyagrami
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veri toplamaya galisirlar. Toplanan veriler denetgiler arasinda yapilan bir toplantiyla

degerlendirilir.
d) Denetim Raporunun Hazirlanmasi

Denetim sonrasi El Kitabina uymayan aksakliklar mevcutsa bunlar
diizeltecek ve kalite sisteminin gelistirilmesine yo6nelik onerileri ve termini igeren

taslak bir rapor hazirlanarak isletmeye sunulur.
e) Belge Diizenlenmesi
Belgelendirme denetimi sonrasi asagidaki kararlardan birisi alinir:
- Belgelendirme

Yapilan Denetimde herhangi bir uygunsuzluk bulunmamustir ve isletme

kalite sistemine uygun ¢aligtigini gostermistir.
- Kosullu Belgelendirme

Denetim sonucunda az sayida kiigiik sayilabilecek uygunsuzluklar
gozlenmigtir.  Ancak bu uygunsuzluklarin kisa stirede giderilebilecekleri kabul

edilmistir. Belgelendirme 6ncesi, denet¢iler kismi denetimi yaparak son karar1 verir.
- Reddedilmesi

Uygulamada bu duruma ¢ok sik rastlanilmamaktadir. Belge verilmemesi
prosediirlerde ya da kalite sisteminin biitlinselliginde biiyiik eksiklik oldugu

durumlarda s6z konusudur.
f) Izleme Denetimi

Belgelendirme sonrasi igletmeye her yil iki ila dort kez habersiz izleme
denetimi yapilir. Amag ISO 9000 gerekliliklerinin kagit tizerinde kalmasinin

engellenmesidir.
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5.1.10. Siirekli Iyilestirme

Sirket yOnetimi, belgelendirme gergeklestikten sonra islerinin bittigini
distinmemelidir. kalite Giivence Sisteminin kurulmasindaki asil amag isletmenin
stirekli kendisini denetleyerek yenilemesi ve Toplam Kalite anlayisina zemin

" olusturmasidir. Belgelendirme daha kaliteli tiretimler i¢in bir baglangictir.

Kalite grubu, Isletmede her diizeydeki personele siirekli iyilestirmede
kullanilan arag ve teknikler ile ekip ¢aligmasi konusunda egitim faaliyetlerini
gergeklestirdikten sonra isletme genelinde siirekli iyilestirme ¢alismalarini

baslatmalidur.

52. ISO 9000 SISTEMINDEN ETKIN OLARAK
FAYDANILMASINDA BAZI YONTEMLER

5.2.1. Genel

ISO 9000 Kalite Gilivence Sisteminin kurulmasi ve belgelendirme

caligmalari uzun galigmalara ve zaman gerektiren zahmetli ve maliyetli bir istir.

Organizasyon motivasyonunu Kalite Giivence Sistemine adapte etmesi,
firmanin belgelendirmeden dolay1 rekabet giiciiniin artmasi ve sistemin kurulmasina
ragmen, dokiimantasyon sisteminin yerlesmesi, faaliyetlerin prosediirlere gore

gerceklestirilmesi 1-2 sene gibi bir uzun zaman gerektirir.

Bununla bereber, zaten ISO 9000 sistemde mevcut olan bazi gerekleri
ve ayrnntilart 6n plana c¢ikararak sistemden en kisa slirede etkin olarak

faydalanabilmek ve belgelendirme maliyetlerini en aza indirmek miimkiindiir.

ISO 9000 Sisteminin faydalarindan etkin olarak yararlanmak ve en kisa
stirede ISO 9000 ‘in firma karina katkida bulunmasim saglamak i¢in kullanilacak

yontemleri yedi baslikta toplayabiliriz [9]:
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1. Pozitif Yonetim

2. Yonetim Yaklasinumin Her Kademede Degismesi
3. Proses Gelistirme

4. Calisanlarin Yaratict Giiciinden Yararlanmak

5. Yonetimin Gelisim Cabalarina Katkis:

6. Onleyici Bakim

7. Pratik Dokiimantasyon

5.2.2. Pozitif Yonetim

ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi kurulurken isletme igindeki
proseslerin nasil isleyecegi ve calisanlarin nasil uygulayacag: agik bir sekilde
tanumlanir. Prosesler ve Standart Faaliyet Prosediirleriyle , kaliteyi ve dolayisiyla
tiretimi dogrudan etkileyen faaliyetler de belirlenmis olur. Bu bilgiler, yoneticilere
organizasyonun giicii ve faaliyetlerin nasil ytiridiig,hakkinda detayli ve giivenirlir
bilgi wverir. Ust yonetim kararlarim verirken bu bilgilerden yararlanmasi,

kararlardaki hata oranlarini minimize edecektir.

Ust yonetim ISO 9000 geregi olan firma hedeflerinin belirlenmesi
firsatinm iyi degerlendirmelidir. Firmanin misyon ve vizyon kavramlarim agik bir
sekilde belirtmesi, faaliyetlerin, kisa dénem kararlarinin, uzun dénemli amaglara
odaklanarak kararlastirilmasina temel oluturur. Hedeflerin agik olarak belgelenmesi,
pazarlamada {ist yonetime ve ¢alisanlara yon verir. ISO 9000’in km. taslarindan biri

de firmanin “neden var” oldugu sorusuna cevap vermesidir.
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5.2.3. Yonetim Yaklasiminin Her Kademede Degismesi

Genel olarak orta kademe yoneticiler, rutin bir gekilde giinliik olarak
yapilan faaliyetlerin digina pek gikamamaktadirlar. Firma igin onemli kararlar tist
yonetimden bir veya birkag kisi alir ve firmaya yon verir. Ancak sirket verilerine

hakim olan orta kademe yd6neticileri bu verileri etkin olarak kullanmazlar.

ISO 9000 bu verimsiz yaklagimi kabul etmemektedir. Sirketin her
kademesindeki yoneticiler, firmamn hedefleri dogrultusunda, {iretim veya hizmet
stireglerini gelistirme sorumlulugunu yerine getirmelidirler. Diger bir deyisle sadece
iist yonetim degil, orta kademe yoneticileri de hedeflere ulagmada gerekli ¢abayi

gostermelidirler.

ISO 9000, yoneticileri, organizasyondaki siiregleri kavramak ve bunlar
gelistirmekle yikiimli kilar. ISO 9000, siiregleri gelistirmek igin yoneticilere;
eksiklikleri ortaya koyan bir belgeleme sistemi, bunlari raporlama, eksikliklerin
diizeltilmesini saglayan ve 6nleyici faaliyetleri olugturan son derece sistemli bir arag
getirmektedir. Tammlamak, diizeltmek ve sistem iginde tekrarlanmasini dnlemek

zamanla her kademedeki yonetimde asil amag haline doniigmelidir.

Stire¢ gelistirmeye dayali bir &dillendirme sistemi, gelismeyi
yOneticilerin asil amaci1 olmasim saglamada yardimer olacaktir. Sirketin etkinligi ve

verimliligi artacagindan bu gelismeden kar oranlar1 da etkilenecektir.

5.2.4. Proses Gelistirme

Sirket ¢aliganlarimn, {irlinii olusturan {iretim hattinda veya diger yan
stireclerden sikayetleri olabilir. Bu durumda, yanlis uygulamalar tretim stireci
kesilemeyecegi icin stireg devam ederken diizeltilecektir. Daha ¢ok is glicli
kullanmak, daha ¢ok ekipman kullanmak, ek muayeneler, daha ¢ok test noktasi ve
diger alternatif yontemler, iiretimde yasanan sorunlarin diizeltilmesinde kullamlan

yontemlerdir.
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Sirket icinde en g¢ok karhilik potansiyeline sahip tek siire¢ iiretim
stirecidir. ISO 9000 firmalar1 kalite proseslerini dékiimante etmeye zorladigindan

iiretim hatt1 daha etkin hale getirilebilir.

Cevrim zamanlarmin kisaltilmasi, kaynaklarin daha verimli kullaniimasi,
gereksiz faaliyetlerin ve kaynaklarin ortadan kaldirilmast karlilikla beraber, kontrol

edilecek faaliyet azalacag i¢in kalitenin ve giivenilirligin de artmasim saglayacaktir.

Uretim stirecinde bu gelismeler saglandiktan sonra ayni islemler diger

stiregler igin de uygulanabilir.
5.2.5. Calisanlarin Yaraticl Giiciinden Yararlanmak

Proses gelistirme, Uretim siirecini bizzat yiiriiten kisilerin yardiyla daha
etkin olarak gercekliesecektir.Uretim siirecinde, iskarta, yeniden isleme, makina
kusurlari, eski aletler, ayar1 bozuk ol¢lim aletleri ve insan hatalar1 gibi sorunlar
goriilebilir. Bu noktada {iretim siirecini gergeklestiren kisilerin fikirleri ve onerileri

son derece 6nemlidir.

Calisanlarin da katilabilecegi proses gelistirme ekibi, daha 6nce olaylara
teorik olarak yaklasan ekiplerin yapamayacag kadar yeni fikir gelistirip problemlere

cozlimler getirebilecektir.

Problemlerin, ¢alisanlarla beraber ¢oziilmesi de siihhesiz firmanin

organizasyon kiiltiiriinii degistirecek ve galiganlari motive edecektir.
5.2.6. Yonetimin Gelisme Cabalarma Katkis:

Genel bir yonetim anlayisi olarak kalite tesvik edilmesine ragmen yine de
tesvikler en 1yi kaliteye degil, miktar olarak yapilan en ¢ok tiretime verilmektedir.
Ancak giiniimiiz kosullarinda pazar payimnin ve karin yiikselmesini saglayan iiretim
miktar1 degil, iiretim kalitesidir. Bu noktada ISO 9000 sistemi yonetimi Kkalite

faaliyetlerini tesvik etmek ,koordine ve kontrol etmekle yiikiimlii kilar.
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Bir kalite sistemi hazirlanirken, uygulamalarin gegerliligi  ve
uygulanabilirligi hesaba katilmali ve kaynaklarin temini ve idaresi saglanmalidir.
ISO 9000 ‘in basgarist agisindan, bu sorumluluklar {ist yonetim tarafindan ciddi olarak

ele alinmalidir.

Firma isletme icinde kaliteyi tesvik edici aktiviteler diizenlemeli, afigler

asmali ve tesvik ddiilleri vermelidir.

5.2.7. Onleyici Bakim

Bir makina veya proses bozulmadan oOnce gozden gegirilmeli ve
diizeltilmelidir. Bozulana kadar beklemek belki biraz zaman kazandiracaktir ama bu
zaman tasarrufu, bozulmadan kaynaklanan uygunsuz ve kalitesiz iriinlerin biiylik
zarartyla tekrar ortaya ¢ikacaktir. Bununla da kalmayip bozuk makinayla {iretilmis

ve misteriye gonderilmis {iriinler firma igin bir zarar ve itibar kaybi olusturacaktir.

ISO 9000 oOnleyici bakim programi, makina ve proseslerin diizenli
performansim ve verimlili§ini garanti altina alacak i¢ denetimleri, zorunlu kilar.
Onleyici bakima olan bu pozitif yaklasim prosesdeki bozulmalar sirasinda ortaya

¢ikan uygunsuz iiretim sayisini da azaltacakftir.

Onleyici bakim yaklagimu, iiretim hattindaki makinalar gibi ¢aliganlara da
uygulanabilir. Giinliik yogun ¢alisma temposu i¢inde uygulanmas gereken prosesler
siirekli degisime ugrar. Ig tetkikler sirasinda bu sapmalari en aza indirmek ve daha

pratik hale getirmek igin miimkiin olan degisiklikler yapilmalidir.

Tetkik sonuglari  prosesi gergeklestiren kisilerin  uygulamadaki
eksikliklerini gdézoniine alarak standart gerekleri tizerinde yogonlagmalidir. i¢ ve dis

tetkikler insanlar1 degil faaliyetleri denetlemelidirler.

Diizenli araliklarla yapilan kontroller ve gézlemler, yapilan isin denetgi
tarafindan analizi, kisinin bu prosesi nasil gergeklestirdigini icermelidir. Bu sadece
optimum prosediirden ayriliklar diizeltmeyecek ayn1 zamanda kesfedilen gelismeleri

ve el yordamiyla bulunan tecrubeleri formiilize edecektir.
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5.2.8. Pratik Dokiimantasyon

ISO 9000 geregi olarak dokiimantasyona ayrilan zamanin ve maliyetin

minimize edilmesini saglayacak pratik yontemler gelistirmelidir.

Kalite Kilavuzu genel bir yazilim oldugundan firmadan firmaya degisir.
Bundan dolayi, yazim da sadelik ve agiklik saglanmalidir. Kalite Kilavuzunun
hazirlanmasinda, bilgisayar yazilimlar1 kullanilmalidir. Bu sekilde uygulanmayan
faaliyetler, gelistirmeler, ve elimine etme gibi degisiklikler kolay bir sekilde
gergeklestirilebilir.  Kalite El Kitabinin hazirlanmasinda kardes bir firmayla

calisilmas1 dokiimantasyonda kolaylik saglayabilir.



BOLUM 6. TOPLAM KALITE VE ISO 9000

Kalitenin tarihgesi icerisinde birbirine yakin sayilabilecek dénemlerde
yer alan ve birbirlerine gore istlinliigli zaman zaman bu diisiinceleri paylasan insan
sayilarina bagl olarak yorumlanabilen Toplam Kalite Y&netimi ile ISO 9000 ‘in
iliskisi farkli konulardaki birbirlerine gére ustiinliiklerinin ya da zayif olduklan

noktalarin belirtilmesiyle incelenmelidir.

Toplam kalite Yonetimi ile ISO 9000 arasindaki iliskiye bakis agisi
genelde iki stilde farklilasmaktadir [ 3 ]

- Bat1 Stili,
- Japon Stili.

Toplam Kalite bu konumdaki yénetim seklinin seklinin prensiplerini
Japonya ‘dan 6grenen bat1 iilkelerinde genellikle ISO 9000 siirecine, Toplam Kalite
Yonetimi igin gerekli bir asama goziiyle bakilmaktadir. 1992 yilindan bu yana
Toplam Kalite Yonetimi uygulayan ve 1992 ‘nin {igiincii geyreginden beri ISO 9002
standardi, varolan Toplam Kalite Yonetimi ’nin en Onemli t¢ Ggesinden birisi

olarak nitelendirilmigtir. Bu 6geler ;

- Siirekli Gelisim,
- ISO (IS0 9002),

- Sorumluluk Paylagimi , 6geleridir [ 9 ]

Ayni firmada ISO 9000’in Toplam Kalite yaklasiminda ¢ok 6nemli bir

baslangic noktasi olduguna inanilinis ve stirekli gelisime destek oldugu belirtilmistir.

Japon stili ile Toplam Kalite ve ISO 9000 iligkisine bakis, her ikisinin de
ayr birer yeri oldugu ve baslangig itibariyle herbirinin ayr1 ayn degerlendirilmesi

gerektigi seklindedir.
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ISO 9000 ‘in Toplam Kalite igerisinde yer almasi gerektigi
diistincesinden daha g¢ok, oncelikle Toplam Kalite Yonetimi ‘nin gegerli oldugu ve
daha sonra gerekli oldugu taktirde ISO 9000 ‘in 6énemli oldugu diisiincesi, Japonya

‘da biraz daha yaygindir.

ISO 9000 ile Toplam Kalite arasindaki en biiyiik farklardan birisi, bu iki
yaklasimin kalite konusuna bakis noktasidir. ISO 9000 kaliteye miisteri goziiyle
bakigin bir sonucudur. Salt miisteri memnuniyeti ig¢in vardir. Toplam Kalite
Yonetimi ise daha ¢ok iireten/tedarik eden kisi/firma go6ziiyle kaliteye bakar.
Miisteri memnuniyeti Urtin kalitesi ile saglanacaktir ama {irtin/hizmetin
olusturulmasinda firma cahsanlarimin katkisi, asil gozéniinde bulundurulmasi
gereken konudur. Dolayisiyla Toplam Kalite Yonetimi bir bakima firma igerisindeki

iligkileri, ISO 9000 ise firma dis1 iligkileri organize eder.

Birgok Japon sirketinde kalite, karsilikli s6zlere ve karsilikli giivene
dayanan bir kavramdir. Sozlesmedeki sartlarin yerine getirilmesi konusunda
calisabildigi ol¢tide daha fazla bagarili olan Toplam Kalite Yénetimi ve firma
icerisinde galisanlarin insancil 6zelliklerin daha fazla {iretim ortamina alinmasin

saglamak ile ISO 9000, basarinin kaynagi olacaktir.

Kalite konusunda ISO 9000 ile Toplam Kalite Yonetimi arasinda bir
tercih yapmak yerine, her iki yaklagimin kuvvetli taraflarim alarak harmonize bir yap1
kullanmak daha faydal olabilir. Buna benzer olarak her iki tarzin digerine gére zayif
olan yonleri o&tekisinin glicli yonleri ile desteklenip eksiklikler giderilebilir.
Ornegin; Toplam Kalite Y6netimi agagida belirtilen konularda ISO 9000 tarafindan

desteklenmelidir:
a) Ddokiiman Kontrol,
b) Uriin Tanimu ve {zlenebilirligi,
c) Muayene ve Test,

d) Dizeltici Faaliyetler.
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Benzer gekilde ISO 9000, asagida belirtilen konularda Toplam Kalite

Yonetim ‘1 tarafindan desteklenmelidir:
a) Kalite konusunda. gerekli olan tageronlara yeterli talimatlarin verilmesi
b) Taseronlarin kalite kontrol konusunda egitilmesi
c) Istatistiksel tekniklerin uygulanmast.
Teknik agidan ISO 9000 ile Toplam Kalite Yonetimi karsilagtirilacak olursa;

a) ISO 9000 sistemi Kalite El Kitabi ve dokiimante edilmis prosediirler

ile karakterize edilir. TKY ise “grup” diisiincesi ile karakterize edilir.

b) ISO 9000 ‘nde dokiimante edilmis sistem nedeniyle iiglincii

kuruluglarin denetimlerine agiklik vardir.

c) ISO 9000 ne yapilmas1 gerektigini soyler. Ancak nasil ve ne gekilde
yapilacagim belirlemez. TKY ‘de ise, her sektérde gegerli olan temel 6zellikler

s6zkonusudur ve bunlar uygulanmalidir.

d) ISO 9000 sisteminin uygulandigim ispatlamak tizere firmalar, yetkili
kuruluglardan belge almak zorundadir. TKY ‘de ise y6netim seklinin getirilerinin

iste ve sosyal gevredeki etkileri ispat igin yeterlidir.

e) ISO 9000 belgelendirilmesi kalite ile gelinen noktay1r degil, o

noktadaki kalitenin korundugunu gosterir.

f) Her iki yaklasimda da tiim personelin gerekli konularda ve yeterlilikte

egitilmeleri gerekir.

g) ISO 9000 ‘de elde edilen kalitenin kontrol edilmesi istenmektedir.
TKY ‘de ise kalite yaratilip, yasatilip ve gelistirilmesinden, ayrica bir kalite kontrole

gerek duyulmayabilmektedir.

h) ISO 9000 ‘de yer alan kurulus igi denetimler ile belgelendirme ve

sonrast denetimler, TKY ‘deki gelisim zinciri ile ¢akigmaktadir. Cesitli dénemlerde
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yapilan kurulus igi kalite denetimleri ile siirekli gelisme(kaizen) ,

kuruluglarin denetimleri ile kaydedilebilir. (Sekil 6.1)

Miikemmellik

Derecesi Ani gelisim (D1 Denetim)

Siirekli Gelisim (Kurulus ici denetimler)

Zaman

Sekil 6.1: Denetim ile Gelisme

tciincii



BOLUM 7. 1ISO 9000 BELGESI ALMIS FIRMALARLA
ANKET CALISMASI

7.1. GIRIS

Diinya ile entegrasyon noktasinda son yillarda iilkemizde biiyiik ©nem
kazanan ISO 9000 standartlari, firmalar tarafindan hizla uygulamaya konulmaktadir.
Cogu firma gergekten kalitenin 6nemini kavrayarak ve tiim organizasyonu faaliyete
gecirerek ISO 9000 sistemine gegerken, bazi firmalar tam biling:lenmeden. ISO

sistemini kurmustur.

Degisik alanlardaki firmalarla gergeklestirilen bu anket ¢aligmasmin amacy,
ISO 9000 ‘in firmalara yansimasinin hangi diizeyde oldugu ve ISO 9000 ‘in sirketlere

hangi karakteristikleri kazandirdigimn belirlenmesidir[10].
7.2. YILLARA GORE BELGELENDIRME

Kalitenin rekabet ortaminda 6nemi arttik¢a ISO 9000 Sistemine gegen firma
say1s1 da 6nemli oranda artig gostermektedir. 1993 yilindan 1996 yilina kadar TSE
(Turk Standartlar Enstitiisti) toplam 417 firmaya ISO belgesi vermistir. Yillara gore

belgelendirme sayisi ve oranlar1 Tablo 7.1 ‘de gosterilmistir.

Tablo 7.1: Yillara Goére Belgelendirme

Yillar Belgelendirme Artis
Sayis1 Oram
1993 17 -
1994 90 % 430
1995 126 % 40
1996 184 % 46
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Tabloda da gorildiigi gibi 1993 yilinda sadece 17 firma
belgelendirilitken 1994 yilinda belgelendirme sayis1 90 ‘a gikarak belgelendirme
orani %430 ‘u bulmustur. Belgelendirilen firma sayisi 1995 yilinda 126 iken 1996
yilinda bu rakam 184 ‘i bulmustur.

Bu tablo da gostermektedir ki tilkemizde firmalar hizla ISO sistemine

gecmektedir.

7.3. ANKET CALISMASININ DEGERLENDIRILMESI

Degisik sektorlerde degisik Olgekteki firmalarla gergeklestirilen anket

caligmasiyla, ISO 9000 ‘in firmalara olan iz diistimii belirlenmeye ¢alisiimstir.

Anket ; Firmalarin , neden ISO sistemine gectigi, sistemi kurarken hangi
yontemi kullandiklari, ne kadar siirede sisteme gegildigi, kurulma agamasinda
karsilasilan sorunlar, ISO 9000 ‘den Once ve sonra organizasyonun durumu ve
sistemden ne derece memnun olundugu gibi sorulara cevap aranmaktadir. Anket

Formu Ek A ‘da gosterilmistir.

Anket toplam 30 sirketle yapilan telefon goriismesiyle gergeklestirilmistir.
Goriigmeler firmalarin Kalite Giivence Miidiirleriyle yapilmistir. Goriisme yapilan
firmalarin listesi, i¢inde yer aldiklan sektorler ve personel sayilarina gore lgekleri

Tablo 7.2 ‘de verilmistir.

Anketin ilk sorusu olan “ISO 9000 belgesi almaya neden ihtiya¢ duydunuz?”
sorusuna verilen cevaplardan sirketlerin biiylik oranda migteri ve ana firmalar
tarafindan yonlendirildigi goriilmektedir. En yiiksek oram %26 ile “Thale Kosulu
oldugu icin “ ve “liretim ve servis kalitesini gelistirmek i¢in“ cevaplar1 almugtir
(Tablo 7.3). Ikinci bityik oram %20 ile “Miisteri Istekleri” cevabi almustir.
Miisteriden gelen talebin iki cevabin toplami olan %46 gibi azimsanmayacak bir
rakam olmusturmas: firmalarin itici bir ana firma giicliyle Kalite Giivence Sistemini

kurduklarimi géstermektedir
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‘Tablo 7.2: Goriisme Yapilan Firmalar

FIRMA ADI STANDART SEKTOR | Per. SAYISI| OLCEK*
SIMKO A.S. 9001 Elekt-Elektronik 600 BUYUK
ECZACIBASI SERAMIK SAN.AS. 9001 Seramik 565 BUYUK
NETAS NORTHERN ELEKTRIK 9001 Elekt-Elektronik 400 BUYUK
MOBIL OIL TURK A.S. ISTANB. 9002 Petrol 30 ORTA
YAPI MERKEZI PREFABRIKASYON 9001 ingaat 86 ORTA
ALCE ELEKTRIK SAN. VE TiC. AS. 9001 Elekt-Elektronik 156 BUYUK
MEGES BOYA SAN. VE TiC. A.S. 9002 Boya-Vernik 60 ORTA
AZMUSEBAT CAKMAK SAN, 9002 Diger 50 ORTA
ISTANBUL DOSEME SAN.A.S. 9002 Doseme.Mobilya 210 BUYUK
SARTEN AMBALAJ SAN. VE TIC. 9002 Ambalaj-Paket. 50 ORTA
KAVI KABLO VE BOBIN TELI A.S. 9002 Kablo 145 BUYUK
ESITAS ELEKTRIK SAN. A S. 9001 Elekt-Elektronik 50 ORTA
BOTEL BOBIN TELI KABLO SAN. 9002 Kablo 47 ORTA
EMEL ELEKTRONIK SAN. A S. 9002 Elekt-Elektronik 15 KUCUK
VAKIF DENIZ FIN. KIRALAMA 9002 Hizmet 45 ORTA
PARSAN MAKINA PARCALARI AS. 9002 Makina 900 BUYUK
CAMIS MAKINA VE KALIP SAN. 9002 Makina 556 BUYUK
TURK PHILIPS AYDINLATMA SAN. 9002 Elekt-Elektronik 269 BUYUK
FEGET TIBBI AMBALAIJ SAN. 9001 Ambalaj-Paket 170 BUYUK
INANG ULUSLARARASI NAKLIYAT 9002 Hizmet 18 KUCUK
EKOL OFSET MATBAACILIK A S. 9001 Ambalaj-Paket 135 BUYUK
BEYBI PLASTIK FAB. 9002 Plastik 56 ORTA
YILMAZLAR KABLO VE ELEKTRIK 9002 Kablo 14 KUCUK
BIRGI SANAYI A.S. 9001 Kimya 134 BUYUK
EVAL EV ALETLERI SAN. TiC. 9001 Ev Esyalar 78 ORTA
GURAL ELEKT.MALZ.TIC VE SAN. 9002 Elekt-Elektronik 67 ORTA
DEMAS KABLO SAN. VE TiC. 9002 Kablo 17 KUCUK
ER DOKUM VE MAKINA SAN. 9002 Dokiim 19 KUGUK
FIRAT PLASTIK KAUGUK SAN. 9002 Plastik 134 BUYUK
BALKAN PLASTIK SAN. VE TIC. 9002 Plastik 15 KUCUK
* OLCEK: Personelsayis: ; o

<20  ise KUCUK Olgek,
<100 ise ORTA  Olgek,
>100  ise BUYUK Olgek.
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Ikinci oncelikle girketler ISO 9000 sistemine firmamn kalite imajim

gelistirmek(%20) geciyorlar.

Tablo 7.3: ISO 9000 KGS. Kurma Nedenleri

Nedenler Oranlar
Miisteri Istekleri 6 (%20)
Pazar payim artirmak icin 1(% 3)

Avrupa Toplulugu ile entegrasyona hazirlik icin =~ 1 (% 3)

Ihale kosulu oldugu igin 8 (%26)
Uretim ve servis kalitesini gelistirmek icin 8 (%26)
Firmanin kalite imajint geligtirmek i¢in 6 (%20)

Verilen cevaplar sirket dlgeklerine gore degerlendirildiginde ise ¢ok ilging

sonuglar ortaya ¢ikmaktadir. (Tablo 7.4).

Tablo 7.4: Olgeklere Gore ISO 9000 ‘e Gegme Nedenleri

Olgekler
Nedenler Kiiciik | Orta Biiyiik
Miisteri Istekleri %16 | %18 % 23
Pazar payin artirmak igin - - % 8
A.T.ile entegrasyona hazirlik - % 9 -
Ihale kosulu oldugu igin %S0 | % 9 % 31
Uretim ve servis kalitesini gelistirmek icin - % 27 % 38
Firmanin kalite imajim geligtirmek igin % 33 % 36 -

Kigiik sirketler ISO 9000 ‘e %50 gibi ¢ok yiiksek bir oranla “ihale kosulu
oldugu igin*“ geciyorlar. Orta biyiiklikkteki sirketler %36 ile kalite imajimin
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gelistirilmesinde odaklasirken, biiyiik girketler %38 ‘lik bir oranla “iiretim ve sevis
kalitesinin yiikseltilmesini“ 6n plana almiglardir. Ancak gorildigii gibi her iig

olgekteki firma icinde miigteri istekleri oldukga belirleyicidir.

Anketin ikinci sorusu olan “Firmamzda ISO 9000 KGS kurmak ii¢in hangi
yOontemi sectiniz?” sorusuna cevap %46°lik bir oranla “Mevcut organizasyon yeterli
oldu” tizerinde yogunlagmigtir. Sirketlerin %30 ‘u da Kendi organizasyonu ile
beraber bir damgman personelle galigmigtir(Tablo 7.5). Sirketlerin ancak %10 ‘u
tamamen damgman bir firma ile caligmistir. Bu sonug, firmalarin belirli bir personel

kalitesini sagladiklaarim gostermektedir.

Tablo 7.5: ISO 9000 KGS Kurma Yontemleri

Yontem Oranlar
Yeni bir kalite ekibi kurmak 2 (%06)
Danigman bir firmaya vermek 3 (%10)
Mevcut organizasyon yeterli oldu 14 (%46)
Kendi ekibimiz ve danigman bir personel 9 (%30)
Belge almissirketlerle iletisim 2 (%6)

Verilen cevaplar sirket 6lgekleri bazinda incelendiginde kiigiik 6lgekli
sitketlerin danigman yardimiyla sistemi kurduklarimi ve orta ve biiyiik olgekli

sirketlerin ise kendi organizasyonlarinin yeterli oldugunu gériiyoruz(Tablo 7.6).
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Tablo 7.6: Olgeklere Gore ISO 9000 Kurma Yontemleri

Olgekler
Yontemler Kiiciik | Orta Biiyiik
Yeni bir kalite ekibi kurmak % 16 - % 8
Danigman bir firmaya vermek % 33 % 9 -
Mevcut organizasyon yeterli oldu - %63 | %54
Mevcut organizasyon ve danigman bir pers.| % 50 %18 | %31
Belge almis sirketlerle iletisim - % 9] %8

Anketin {igiincli sorusu olan “ISO 9000 siirecini ne kadar siirede
tamamladimiz” sorusuna cevaplar % 46’lik bir oranla 6ay 1 sene arasi cevabi
verilmistir. Diger bir yiiksek oran ise %33 ile 1-1.5 sene cevabi almistir(Tablo 7.7).

Bu oranlar sirketlerin ISO sistemine ¢ok da uzun bir siire de gegmediklerini ortaya

koymustur.

Verilen cevaplan oOlgeklere gére degelendirdigimizde ise biiylik 6lgekli
sirketlerin %23 ‘liniin gok kisa sayilabilecek bir zamanda 0-6 ay arasinda ISO 9000

sistemine gegtikleri goriilmektedir. Bunun gerekge olarak ise daha dnceden bir kalite

sistemlerinin oldugunu ve ufak degisikliklerle ISO

gostermektedirler(Tablo 7.8).

sistemine gectiklerini

Tablo 7.7: ISO 9000 KGS Kurma Siiresi

Periyod Oranlar
0-6Ay 3 (%10)
6 Ay - 1 Sene 14 (%46)
1 -1.5 Sene 10 (%33)
1.5 -2 Sene 3 (%10)
2 Seneden Uzun -
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Tablo 7.8: Olgeklere gore ISO 9000 KGS Kurma Siiresi

Olcekler
Periyod Kiigiik | Orta Biiyiik
0-6Ay - - % 23
6 Ay - 1 Sene % 50 % 54 % 38
1-1.5 Sene % 33 % 27 % 38
1.5-2 Sene % 16 % 18 % 8
2 Seneden uzun - - -

Doérdiincii sorunun amact sirketlerin ISO 9000 sistemini kurarken ne gibi

zorluklarla karsilastiklarini ortaya gikarmaktir.

Karsilagilan en biliyitk sorunun c¢alisanlann sisteme yeterli ilgiyi
gostermemeleri (%40) olarak belirtilmistir(Tablo 7.9).  Ankette yer almayip

karsilasilan diger sorunlar ise ;

Tiirkiyede kalibrasyon aletlerinin yetersiz olusu,

ISO 9000 “in hizmet sektoriine yeterince hitap etmemesi,

Déokiimantasyon giigliikleri,

1

ISO 9000 ‘in yorumlanmasindaki zorluklar, seklinde ifade edilmistir.

Verilen cevaplar sirket 6lceklerine gore degerlendirildiginde ise oranlar fazla
degismemesine ragmen kiigiik Olgekli sirketlerde yOnetimin ilgisizligi ve insan

kaynaklar1 departmaninin yetersizligi 6n plana ¢ikmaktadir(Tablo7.10).

Kiigiik ve orta 6lgekli igletmeler Insan Kaynaklari Departmamnin  egitim
caligmalarinda yetersiz oldugunu diisiintirken biiyiik isletmeler egitimin yeterli

oldugunu ancak yine de g¢aliganlarin dikkatini yeterince ¢ekemediklerini

distinmektedirler.
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Tablo 7.9: ISO 9000 Kurulurken Karsilasilan Zorluklar

Zorluklar Oranlar
Iyi Planlanmamig Uretim Stireci 1 (% 3)
Yonetimin Ilgisizligi 2 (% 6)
Calisanlarin Ilgisizligi 12 (%40)
Damigmanlarin Yetersizligi -
Insan Kaynaklart Deparmaninin Yetersizligi 5 (%16)
Kalite Departmaninin Tecrubesizligi 3 (%10)
Diger 7 (%23)

Tablo 7.10: Olgeklerele ISO 9000°de Karsilasilan Zorluklar

Olcekler
Zorluklar Kiiciik Orta Biiyiik
Iyi planlanmamus {iretim siireci - - % 8
Yo6netimin ilgisizligi %16 | % 9 -
Calisanlarin Ilgisizligi %33 | %27 | %54
Danigmanlarin Yetersizligi - - -
Insan Kaynaklar1 Dep. Yetersizligi %33 | %27 -
Kalite Departmaninin Tecrubesizligi - % 9 | %15
Diger %16 | %27 | %23

Besinci soruda girketin verilerini elde etmekte ve istedigi seviyeye ¢ikarmakta
zorlandig1 kalite faktorlerini belirtmeleri istenmistir. Sirketlerin gerekli kontrolu
saglayamadiklarn en o6nemli faktérii Departmanlar arast iligkiler olarak ifade
etmislerdir. Diger bir kontrol altinda tutamadiklar: fakt6r ise misteri memnuniyeti
olarak ortaya gikmustir. Sirket yetkilileri Miisterinin gikayetleri ve memnuniyetleri
konusunda bir geri besleme yapamamaktan yakinmaktadirlar. Yine galisanlarin

motivasyonu kaontrol edilemeyen faktérler arasinda yerini almaktadir(Tablo 7.11).
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Diger kisminda belirtilen faktorlerden biri girketlerin hatalt mamulun hammaddesine

ulagilmasinda yasanan giigliiklerdir.

Tablo 7.11: Kontrol Edilemeyen Kalite Faktori

Faktor Oranlar
Miisteri memnuniyeti 6 (%20)
Sirketin kalite imaj1 1 (%3)
Béliimler arasi iligkiler 9 (%30)
Uretim kalitesi 2 (% 6)
Miisteri Servisi -

Mamul garanti faaliyetleri 1 (%3)
Calisanlarin Motivasyonu 6 (%20)

Diger 5 (%l16)

Olgeklere gore bir degerlendirme yapildiginda gok bariz farkliliklarin
ortaya ¢ikmadigi goriiliir. Ancak boliimler arasi iligkiler kiigik isletmelerde gok

sorun olmazken bliyiik sirketlerde bir sorun olarak ortaya ¢ikmstir(Tablo 7.12).

Anketin altinci sorusunda sirketlerin ISO 9000 ¢aligmalarindan 6nce sahip
olduklan kalite unsurlarim belirlemek amaglanmistir. Verilen cevaplar 1g1inda g-her
sirkette var olmasi gereken kalite kontrol formlarinin ISO 9000°den 6nce sirketlerin
ancak % 76 sinda bulundugu goriilmiistiir(Tablo 7.13). Yine kurumliasma asamasinda
Oonemli adimlardan biri olan ig tamumlariin  sirketlerin %63 ‘iinde oldugu

anlagilmigtir.
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Tablo 7.12: Olgeklerle Kontrol Edilemeyen Kalite Faktorleri

Olcekler

Faktor Kiiciik Orta | Biiyiik
Miisteri memnuniyeti % 16 % 9 % 31
Sirketin kalite imaj1 % 16 - -
Béliimler arasi iligkiler % 16 % 36 % 31
Uretim kalitesi % 16 - % 8
Miisteri Servisi -
Mamul garanti faaliyetleri - - % 8
Calisanlarin motivasyonu % 16 % 36 % 8
Diger % 16 % 18 % 15

Bu da gosteriyor ki sirketlerin kurumlasmasinda ISO 9000 ¢ok O6nemli

adimlar atilmasin saglamstir.

Tablo 7.13: ISO 9000 Oncesi

Unsurlar Oranlar
Kalite Organizasyonu 20 (%66)
Kalite El Kitabi 5 (%16)
Prosediirler 10 (%33)
Kalite Kontrol 23 (%76)
Is tanimlan 19 (%63)

Olgeklere gore degerlendirme yapildiginda kiigiik olgekli isletmelerin [SO
9000 ‘den once ¢ok az Kalite Giivence Sistemi unsuruna sahip oldugu gériilmektedir.
Kiigiik 6lgekli isletmelerin ancak %16 “s1 bir kalite organizasyonuna sahipken biiyiik
olgekli isletmelerin % 92 ‘si  sahiptir. Kiigiik 6lgekli igletmelerin sadece % 33 “ii is

tanumlari mevcuttu(Tablo 7.14).



Tablo 7.14: Olgeklere Gore ISO 9000 ‘den Oncesi

Olcekler
Unsur Kiiciik Orta | Biiyiik
Kalite Organizasyonu % 16 % 63 % 92
Kalite El Kitabi - % 27 % 15
Prosediirler % 33 % 18 % 46
Kalite Kontrol Formlari % 50 % 72 % 92
Is tanimlan % 33 % 63 % 77

Bir sonraki sorunun amaci
belirlemektir. Belirtilen en yiiksek yiizde(%90) ile “Sorumluluk ve yetkiler daha iyi

tamimland1” cevabi almigtir(Tablo 7.15).

Dikkati ¢eken en onemli cevaplardan biri olan girketlerin ISO 9000 sistemi ile

maliyetleri diiglirememesi ve hatta bazi girketlerde maliyetlerin yiikselmis olmasi

ISO 9000 ‘in

sitkete nelerkazandirdigini

tilkemizde ISO 9000 Sisteminin etkin olarak kullanilmadigin1 gostermektedir.

Diger bir dikkati ¢eken nokta ise sirketlerin ISO 9000’den sonra Toplam

Kalite Yonetimi felsefesini hedeflemeleri ve % 40 ‘inin da tamamen Toplam Kalite

YOnetimine gegmeleridir.
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Tablo 7.15: ISO 9000’den Sonra Goézlenen Geligmeler

Gelisme Oran

Miisteri memnuniyeti artti 23 (%76)
Yazili iletisim giiclendi 22 (%73)
Toplam Kalite Yonetimi sistemine gegildi 12 (%40)
Maliyetler diistii 6 (%20)
Calisanlarin memnuyeti artti 14 (%46)
Kaliteli tiretim artt: 21 (%70)
Son kontrol yerine proses kontrol 6nem kazandi 20 (%66)
Sirket kiiltiirti gelisti 22 (%73)
Verim yiikseldi 16 (%53)
Sorumluluk ve yetkiler iyi tanimlandi 26 (%86)

Olgeklere gore degerlendirme yapildiginda bariz farkliliklar goriilmektedir.
Biiyiik olgekli sirketler ISO 9000’den 6nce bir kalite giivencesi sistemine sahip
olduklarim ve bu sebepten ¢ok ciddi gelismelerin saglanmadiginm belirtmislerdir. En
iyi gelismeler ise daha Once herhengi bir kalite sistemine sahip olmayan kiigiik

Olgekli isletmelerde goriilmiistiir (Tablo 7.16)

Kiigik oOlgekli isletmelerde “miigteri memnuniyetinin artigi “ sorusuna
sirketlerin % 100 ‘U katilmistir. Orta ve iiyiik 6lgekli isletmelerde ise bu oran % 70
‘dir. “ Kaliteli tiretim artt’” soruna kiigiik 6lgekli isletmeler %100 katilirken biiyiik

Olcekli isletmelerde bu oran %70 dir.

Anketin son sorusunda sirketlerin ISO 9000 Sisteminden ne derece memnun

olduklar1 belirlenmistir(Tablo 7.17).

Sirketlerin % 74 ‘4 ISO 9000 Sisteminden memnun olduklari
belirtmislerdir. % 23 ‘liik bir oranla ¢ok memnun olduklarini belirtirken, % 9 “luk bir

oran da birseyin degismedigini ifade etmiglerdir(7.18).
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Tablo 7.16: Olgeklerle ISO 9000°den Sonrasi

Ol¢ekler
Gelismeler Kiiciik Orta | Biiyiik
Miisteri memnuniyeti artti % 100 | % 72 % 70
Yazili iletisim gii¢lendi % 83 | %63 % 77
Toplam Kalite Yonetimine gegildi % 16 | %54 % 38
Maliyetler diigtii % 16 | % 18 % 23
Calisanlarin memnuniyeti arttt % 66 | %36 % 46
Kaliteli tiretim artt1 % 100 | % 54 % 70
Son kont.yerine proses kont.6nem kazand1 | % 83 | % 63 % 61
Sirket kiiltiirii geligti %100 | %54 | %77
Verim ylikseldi % 66 | %45 % 54
Sorumluluk ve yetkiler iyi tanimland1 % 100 | % 81 % 85

Tablo 7.17: ISO 9000 ‘den Memnunluk Derecesi

Derece Oranlar
Cok memnun 6 (%20)
Memnun 22 (%74)
Birgey degismedi 2 (% 0)

Memnun degil
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TABLO 6.18: Olgeklere ISO 9000 ‘den Memnunluk Derecesi

Ol¢ekler
Memnunluk Derecesi Kiiciik | Orta Biiyiik
Cok Memnun % 16 % 27 % 15
Memnun % 83 % 63 % 77
Birsey degismedi - % 9 % 8
Memnun degil - - -

Sonug olarak sirketler ISO 9000 ‘e miisteri istekleri dogrultusunda gegse de
olarak sirkette olabilecek pek gok degisimlerin temelini olusturmaktadir. Sirketler bu

firsat1 iyi deglendirmelidirler.




SONUCLAR

Diinyamn globallesip, mal ve hizmet dolagiminin serbest hale gelmesi, pazar
olanaklarini gelistirse de firmalar arasi rekabetin daha da acimasizlagmasina neden
olmustur. Son yillarda hizla yayilan ve artik bir sistematige oturan kaliteli tiretim
kozunu firmalar sonuna kadar kullanmak istemektedirler. Bu akimla beraber iki
yaklasim ortaya ¢ikmustir. ISO 9000 ve Toplam Kalite Yonetimi.  ISO 9000 miisteri
odaklt bir kalite yonetimi olup tamamen miisteri memnuniyetini saglamak icin
firmanin tiim organizasyonunu harakete gegiren sistemli bir yaklasimdir. Toplam

Kalite Yo6netimi ise kaliteye firma goziiyle bakan ve beseri unsurlari gii¢lii olan bir

yaklagimdir.

Avrupa ve diinya pazarina agilmaya g¢alisan {ilkemiz firmalarinda ISO 9000
standartlarmin yayginlasmasi gelecek agisindan biiyiik bir sanstir.  1SO 9000 kaliteli
tiretimi saglamak i¢in tlim organizasyonda gerekli diizenlemeleri zorunlu kilar. ISO
9000 gerekliligin varligiyla ilgilenir. Faaliyetin etkin ve verimli bir faaliyet olmasint
saglamak firmanin gorevidir. ISO 9000 kalite giivence sistemi olusturulduktan sonra
herseyin bittigi diistiniilmemelidir.  Faaliyetleri ve prosediirleri siirekli g6zden
gegirerek daha etkin ve dinamik bir yapiya kavusmali ve yeniliklere hazir

olunmalidir. Unutulmamalidir ki ISO 9000 hedef degil kaliteli tiretimi saglamak igin

kullanilan bir aragtir.

ISO 9000 kalite giivence sisteminin Tiirkiye’deki olusumunu incelemek i¢in

gergeklestirdigim anket ¢alismasinda aslinda ¢ok da sasirtict olmayan sonuglara

varilmugtir.

Anketin en 6nemli sonuglarindan ilki , firmalarin ISO 9000 sistemine biiyiik

oranda ana firmalarin veya miisterilerin istekleri dogrultusunda gegtikleridir.

Diger bir dnemli sonug ISO 9000 sistemi kurulurken ¢alisanlarin sisteme

yeterince entegre olamamalaridir. Bu sonug, iilkemizde organizasyon kiiltiirii
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olusmamis bir ¢alisan kesimin varligini ortaya koydugu gibi firma yonetiminin

egitim ve motvasyona yeterince egilmedigi gercegini de gostermektedir.

ISO 9000 sistemi sadece bir kag yoneticinin katilimiyla yiiriitiilecek bir

sistem degildir. Basariya ulagmak igin tiim organizasyon sisteme entegre olmalidir.

Anketten ¢ikarilabilecek diger bir sonu¢ da firmalarin, misteri firmalarla
yeterince igbirligi i¢inde olmamalar1 ve gerekli geri-beslemeleri saglayamamalardir.
Bu sorun kiiglimsenmemeli ve miisteri memnuniyeti i¢in mutlaka geri-besleme

bilgileri saglanmalidir.

ISO 9000 sistemi tiim organizasyonu kapsayan ve belge akisina dayanan bir
sistemdir. Ancak karsilagilan diger bir sorun da firma i¢i departmanlar arasindaki
kopukluklar olarak ortaya ¢ikmaktadir. Bu noktadaki basarisizlik direkt olarak

sistemin isleyisini etkileyecektir.

Firmalar ISO 9000 sistemi ile kaliteli tiretimin artt1g1, son kontrol yerine
proses kontrolun énem kazandigi ve sistemli bir tiretim anlayisinin gelistigi gibi

noktalarda birlesmislerdir.

Maliyetin diisiiriilmesi ve verimliligin artirilmasi konusularinda yeterince
bagar1 gosterememeleri ISO 9000 sisteminden kaynaklanmayip daha Once de
belirtildigi  gibi kurulan sistemin ve belirlenen prosediirlerin yeterince etkin
olusrurulmamasindan kaynaklanabilmektedir. ~Ancak bu konuda sabirli olunup

siirekli gelisim felsefesiyle sistem etkinligi saglanmalidir.

ISO 9000 imhaci rekabet kogullariin kendisini rahat hisseden firmalan kendi
evinde vurdugu bir ortamda, buna kars1 korunmada kullanabilecegi gii¢lii silahlardan
birisidir. Ancak degismeyen kural bir kez daha ortaya ¢ikacaktir. En ucuza iireten
kazanacaktir. Ciinkii herkes kalite konusunda birseyler yapacaktir. Onemli olan

kaliteli mali daha ucuza tiretebilmektir.



(1]

[2]

[3]

[4]

[5]

[6]

[7]

(8]

%]

[10]
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TSE yetkililerinin baslangi¢ toplantisi

]

v

Denetleme

l

Teknik Ekibin Degerlendirme Calismasi ve flgili Rapor

}

TSE Kapams Toplantisi

TSE Hayir

Diizeltme

Faaliyetleri

Karari

Evet

1SO 9000 BELGESI

Diizeltme Faaliyetleri
icin TSE tarafindan
taninan zaman en ¢ok
3 ay olabilir.

Sekil 5.2: TSE ISO 9000 Tetkik Stireci Akis Diyagrami
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5) Hangi kalite faktérimii kontrol etmek daha zor oldu?

a) Miisteri memnuniyeti

b) Sirketin kalite imaji

c) Departmanlar aras: iligkiler
d) Uretim kalitesi

¢) Miisteri servisi

f) Mamul garanti faaliyetleri
g) Calisanlarin motivasyonu

h) Diger

6) ISO 9000 éncesi hangileri mevcuttu? (Her siktan sonra Evet/Hayir)

a) Kalite organizasyonu
b) Kalite El Kitabt

c) Prosediirler

d) Kalite Kontrol Formlar1

e) Is tanimlari

7) ISO 9000 ‘den sonra neler degisti? (Her siktan sonra Evet/Hayr)

a) Miisteri memnuniyeti artt:

b) Yazili iletisim gliglendi

c) Toplam Kalite Ydnetimi sistemine gegildi

d) Maliyetler diistii

e) Cahsanlarin memnuniyeti artti

f) Kaliteli tiretim artt

g) Son kontrol yerine proses kontrolu nem kazand:
h) Sirket kiiltiirii gelisti

1) Verim yiikseldi

[) Sorumluluk ve yetkiler iyi tanimlanmis oldu

8) Sonug olarak 1SO 9000 sisteminden ne derece memnunsunuz?

a) Cok memnun

b) Memnun

c) Birsey degismedi
d) Memnun degil
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ANKET KATILIM FORMU



ANKET KATILIM FORMU

1) ISO 9000 belgesi almaya neden ihtiyag duydunuz?

a) Miisteri istekleri

b) Pazar payini artirmak igin

c) Avrupa Topluluguyla entegrasyona hazirlik igin
d) fhale kosulu oldugu igin

e) Uretim ve servis kalitesini gelistirmek igin

f) Firmanin kalite imajim gelistirmek igin

2) ISO 9000 Kalite Giivence Sistemini kurmak i¢in hangi yontemi segtiniz?

a) Yeni bir kalite ekibi kurmak

b) Danigman bir firmaya vermek

¢) Mevcut organizasyon yeterli oldu

d) Kendi ekibimiz ve danmigman bir personel

e) Belge almis sirketlerle iletisim

3) Ne kadar siirede ISO 9000 siirecini tamamladiniz?

a) 0-6 ay

b) 6 ay - | sene
c) 1-1.5 sene
d) 1.5-2sene

e) 2 seneden uzun

4) Sistemin kurulmasinda karsilagtiginiz en biiyiik zorluklar nelerdir?

a) lyi planlanmamis tiretim stireci

b) Yonetimin ilgisizligi

¢) Calisanlarin ilgisizligi

d) Danismanlarin yetersizligi

e) insan Kaynaklart Departmaninin yetersizligi

f) Kalite Departmaninin tecrubesizligi

g) Diger
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ISO 9000 KGS KURMA NEDENLERI
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ISO 9000 KGS KURMA YONTEMLERI
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ISO 9000 KGS KURMA SURESI

1-1.5Sene
33%

1.5 - 2 Sene
10%

6 Ay - 1 Sene 0-6 Ay
47% 10%

FIRMA OLCEKLERINE GORE ISO 9000 KGS KURMA
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OBy itk
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ISO 9000 KURULURKEN KARSILASILAN ZORLUKLAR
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KONTROL EDILEMEYEN KALITE FAKTORU
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ISO 9000 SONRASI GELISMELER
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ISO 9000 KGS ‘DEN MEMNUNIYET DERECESI
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