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OZET

Bu ¢aliymada; bir isletmede mevcut tiim siireglerin belgelenmesine dayanan bir
sistem olan ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi ele alinmigtir. Bu belgelendirmede ki
amacin; bir igin hep aym gekilde yapilmasmi giivence altina almak oldugu
belirtilmigtir. ISO 9000 belgesi alabilmek i¢in gereken sartlar olugturulmugtur.

Tekstil 6rme konfeksiyon sektoriinde omek bir Kalite Giivence Sistemi
kurulmugtur, Bu asama Dokiimantasyon faaliyetlerini icermekte olup (¢ ayn
asamada gosterilmisti. Bu agamalar ; Kalite El Kitabi, Prosedtrler ve Is
Talimatlandir.

Kalite El Kitabinda ; kurulugun kalite politikasi, kalite hedefleri, organizasyonu,
yetki ve sorumluluklar, kalite sistemi tarif edilmigtir. =~ Prosediirler de; kaliteye etki
eden bir faaliyetin, nasil, ne zaman, nerede, kimin tarafindan yapilacagt soylenmistir.
Is talimatlaninda;sektordeki spesifik isin teknik olarak nasil yapilacag:
tammlanmugtir.



SUMMARY

In this study, ISO 9000 Quality Guarente System which has the base of
documentation of all existing processes in an establishment is examined. Aim of this
documentation is determined as take in guarente of making a process always in same.
Conditions for to take  ISO 9000 certificate are formed.

Sample of a Quality Guarente System is built up in textile knitting confection
sector.This rank imply the documentation activity and shown in three rank. These
ranks are Quality Hand Book, Procedures, and Work Orders.

In Quality hand book, quality policicy, quality targets, organisation, authority and
responsibilities, quality system of the establishment are determined. Processes which
effect on quality are determined in procedures as giving the answer of how, when,

where and made by whom. And a spesific work has documented with the thechnical
details m work orders.



BOLUM 1

GIRIS

Cagmiz teknolojisinin Milletlerarast bayrak yangi Kalite Giivencesi ve Kalite
Yonetimindedir. Bu bakimdan kalite; bugiin gelismis iilkelerin ve diinyamn 6nde
gelen miitegebbislerin glindeminin birinci sirasim iggal etmektedir. Sanayi iilkelerinin
kalite glivencesi anlayigt “ bilingli tiikketici” nin mutlulufunu ve memnuniyetini
saglayan bir anahtardur.

Bugiin geligim diinyasinda tiiketici gok genis bilgilenme ve segme imkanlarina
sahiptir. Enformasyon ve ulagim teknolojisi her tiir imkam g¢ok kisa bir siire
icerisinde tiim diinyaya yayabilmektedir. Tiiketici igin artik, bir malin hangi ilkede
ﬁretildigi degil hangi nitelikte oldufu Onemlidir. Sundufu hizmeti veya mali
tilketiciye begendirmek ve satmak isteyen liretici, bu kaliteli mali en ekonomik
sunmanin yolunu aramak ve bulmak zorundadir. Kalite giivencesi, liretici firmalarin
yeni bir anlayigla yonetilmesini zorunlu kilmaktadir.

Yiksek kalite — diigiik maliyet diigiincesi, “Toplam Kalite Yonetimi “ nin
dogmasina sebep olmustur.

Giiniimiiz kaliteyi saglamak, artik geleneksel yaklagimlarla degil, kalitede sistem
anlayigim benimsemekle miimkiin olmaktadir. Bir giivence unsuru olan sistem
yaklagimi gergevesinde; alict ile satici arasindaki iligkilerin daha iyi bir zemine
oturtulabilmesi igin ISO 9000seﬁsistandartlanyay1nlanm1$ve boylece profesyonel
“Kalite Giivence Sistemi” nin esaslan ortaya konmusgtur.

Giniimiz ekonomik kosullarinda, ézei]ikle rekabetin yogunlagmasi, smirlarin
kalkmas: ile globallesme siirecinin igine girilmesi, igletmeleri fiyattan daha da 6nemli
bir konuma yerlegen kaliteyi iiretmeye zorlamaktadir, Kalite ile ilgili klasik
yaklagimlar ve bu konuda ki anlayiglar degismekte, yerini sistem g¢apindaki
organizasyonlara birakmaktadir. Artik kalitenin kontrolle saglanamayacaginin
tartigiimaz bir gergek oldufu herkes tarafindan kabul edilmektedir. Kalite, ancak



misteri isteklerinin saglikli bir bigimde tespit edilmesinden baglayarak ISO 9000
serisi standartlaninda tasanm, satin alma, planlama, iiretim, ara ve son testler, satis,
sevkiyat ve satiy sonrast hizmetleri igine alan bir ¢evrimde kaliteyi olumsuz olarak
etkileyecek her tiir faktériin onceden belirlenip 6niine gegilmesi ve kalitenin siirekli
geligtirilmesi ile dretilebilir. S6z konusu yaklagim o6nlemeye yonelik olup,
faaliyetlerin ilk seferinde dogru yapimasint 6ngormektedir.

ISO 9000 serisi hizmetin gegtigi tiim asamalarda; talimat, prosediir, gorev ve
sorumluluk  tarifleri vererek dokiimante eder ve ¢ahsanlarin  egitilmesi,
bilinglendirilmesi yolu ile kalitenin giivence altina alinmasim saglar.

Olay1 yalmz “kalite”nin ilgi alam olarak gérmekte yanhgtir. Bu standartlar bir
kurulusun Ust yonetim kademesinde baglayarak, tim yonetim kademelerine,
kurulusun yapisina ve iy akigina diizenlemeler getirmektedir.

Avrupa “Tek Pazan “ 1.1.1993 tarihi itiban ile iglerlik kazanmaya baglamg ve
topluluk, tek pazarnm alm giicli yiiksek bir pazara genigletmek ve siyasi giiciini
pekistirmek amaciyla Avrupa Ekonomik Alamni kurmugtur. Avrupa Ekonomik Alam
anlagmasi 2 Mayis 1992 tarihinde imzalanmistir, Béylece diinyamn en bityiik pazan
tiim fizik , teknik ve mali engellerden arindinlmigtir.

Burada 6nemli olan mal ve hizmetlerin serbest dolagiminda kargihklilik ilkesi;
yani bir riin test yada sertifikasinin bir iiye devlette kabul edilmigse, tim iiye
devletlerce de taninmasi ve aym iilkenin biitiin profesyonel diplomalara uygulanmas
yoluyla mesleki vasiflara sahip kisilerin serbest dolagimimin da saglanmasidir. Dikkat
edilecek olursa her agamada standardizasyon ve hormonizasyona gidilmektedir.

Artik rekabet ortaminda da mallarin ve hizmetlerin serbest dolagimindan ziyade
paylan 6nem kazanmaktadir. Bununda belirleyici unsuru standartlanin yaninda 80°li
yillardan beri 6nemi gittikge artan kalitedir. Yani rekabet yogunlagtik¢a yaptifim
satan degil de satabileni yapan 6n plana geger. Artik bir yonetim araci olan ¢agdag
kalite yaklagimu, ozellikle Toplam Kalite Yonetimi felsefesi gergevesinde geligimini
saglamigtir.

Bu c¢alhigymada kalite ile ilgili temel kavramlar ele alinnmg, ISO 9000 Kalite
Giivencesi Standartlan incelenmis, aynntih olarak aragtirilmig, ayrica tekstil
konfeksiyon sektoriinde ISO 9002 almak lizere bir organizasyonun olugturulup
gerekli tiim agamalar detayli olarak agiklanmgtir.

Tekstil konfeksiyon sektorii, Tirk ekonomisinin yildizi olarak degerlendirilmekte,
rekabet gans1 en fazla olan sektor olarak digiiniilmektedir. Bu sektor siirekli olarak
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diger imalat sektorinden hizh bir gelisme gostermektedir. Ancak tekstil ve
konfeksiyon sektoriinde kalite ve yonetim ile ilgili kavramlara, kurumsallagma ve
planh bitylimeye ¢ok fazla 6zen gosterilmemis, daha ¢ok klasik tarz bir yénetim ve
plansiz bir biiylime olugmustur.

Son yillarda, 6zellikle ihracat yogun olarak ¢ahsan konfeksiyon sektoriinde ve
buna bagli olarak tekstil sektoriinde miigteri talepleri, hiikiimet ve kamu talepleri,
¢evreci baskilar nedeniyle kalite, kalite kavramlan ve kalite araglarina olan ilgi
artmmgtir. Ancak Tiirkiye® nin en giiglii sektorii oldugu dikkate alimirsa bu ilginin
yeterli oldugunu soylemek giigtiir.



BOLUM 2

KALITE

Kalite kavrami gerek akademisyenler ve gerekse de yoneticiler tarafindan en gok
kullamlan kavramlardan birisidir. Ancak bu kavramin {izerinde herkesin uzlagtig1 bir
tammu yoktur, Farkh yazarlar ve farkh orgiitler degigik tanimlamalar yapmugtir.
Asagida bunlarin bazilan verilmigtir.

*  Kalite bir triin yada hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglan kargilama
kabiliyetine dayanan &zelliklerin toplamudir. (ISO 8402 )

* Kalite bir Giriin ya da hizmetin belirli bir gerekliligi kargilayabilme yeteneklerini
ortaya koyan karakteristiklerin tiimidiir. ( Amerikan Kalite Kontrol Dernegi-ASQC )

*  Kalite bir Griin yada hizmetin tiiketicinin isteklerine uygunluk derecesidir. (
Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonu- EOQC )

* Kalite bir iirtiniin gerekliliklere uygunluk derecesidir. ( P. Crosby)

* Kalite kullamma uygunluktur, (J.M. Juran )

Bu tanimlarin yaminda kalite kavraminin tam olarak agikhiga kavugturulabilmesi igin
cesitli boyutlan yoluyla agiklanmasina galigilmigtir,

Kalite, gercek kalite ve algilanan kalite olarak iki boyutta incelenebilir. Bir mal
veya hizmeti sunan kisi veya kurulugun, mal veya hizmeti sunmak igin sarf etti3i ¢aba
ve katlandifi harcamalarin onun spesifikasyonlarina ulagmasi durumunda elde edilen
kalite, gercek kalitedir.

Algilanan kalite ise subjektif bir kavramdir ve miigterinin algiladig: kalitedir. Bir
iirlin veya hizmetin miigterinin beklentilerini kargiladigi yada bunlan aghf zaman
algilanan kaliteye ulagilmig olur. Basarih bir kalite uygulamas: i¢in kalite miigteri
tarafindan tanimlanmalidir. Organizasyonun iiriin veya hizmetin algilanan kalitesinin



Olgimiiniin, migterinin neyi istedifi neyi istemediginin ve dolayisiyla nelerin
gelistirilmesi gerektiginin belirlenmesinde en iyi arag olacagi g6z 6niinde tutulmalidir.

Kalitenin geligimi genellikle belirli agamalardan olugur. Kalite gelistirmede ilk
agama ulusal standartlara uygun iiretim gergeklestirmektir. Bu standartlar genellikle
toplumu koruma iglevine yonmelik, asgari gereklilikleri belirler. Ikinci agama ise
rakiplerin kalitesine ulagmaktir. Burada bagari kriteri kaliteyi ucuza saglamaktir.
Maliyetlerin kontrol altinda tutulmasi ve distriilmesi gereklidir. Uglincli agamada
uygunluk kalitesine ulagilmigtir. Miigterinin talep ettifi diizeye gelindigini gosterir.
Miisterinin amaglarina uygun 6zellikleri de saglayabilen iireticiler rekabet avantaji elde
etmis olacaklardir.



BOLUM 3

KALITE GUVENCESI

3.1 KALITE GUVENCESI NEDEN GEREKLIDIR ?

- Kalite kontrol pahal: bir iglemdir.

- Kalite kontrol zaman gerektiren bir iglemdir. Stoklarin asin artmasma ve bu
nedenle ciddi maliyetlere katlanilmasina neden olabilir.

- Son kontrolde, yapilan hatanin telafisi gii¢ ve pahalidir.

- Baz1 iirtinleri tahrip etmeden muayene etmek imkansizdir. Bazilarinin kontroli ise
teknolojik, pratik veya ekonomik nedenlerle miimkiin olmayabilir.

- Ornekieme yolu ile sifir hata higbir zaman giivence altina alinamaz.

3.2 KALITE GUVENCESI KAVRAMI

Kalite giivencesi ISO 8402 kalite sozliigiinde "iiriin yada hizmetin kalite igin
belirlenmis gereklilikleri kargilamasinda yeterli giiveni saglayacak planh ve sistematik
calismalarin toplamt” olarak tamimlanmgtir.

Kalite giivencesi, tirlin Gizerinde degil tiriiniin uretildigi sistem tizerinde odaklamr.
Bu nedenle kaliteyi kontrol altma almaya degil kaliteyi saglamaya yoneliktir. Iglem
yapildiktan sonraki sonuglara degil, islemin dogru yapilmasina yéneliktir. Proaktif bir
siirectir. Kalite kontrol ise reaktiftir.

Kalite glivencesi

Kalite kontrolii veya muayenesi degildir: Bir kalite sistemi,kalite kontroliin ve
muayenesini de igerir. Ancak bu faaliyetler igletmenin kalite faaliyetlerinin yalmzca bir
bolimiinii olugturur. Biitiiniin bu pargasi olarak degerlendirilmelidirler.



Kalite gtivencesi, bir stiper kontrol aktivitesi degildir: Kalite Giivence Departmany,
o6rnegin miihendislik dokiimanlarim veya prosediirlerini kontrol etmemelidir. Bu tip
kontrol ve kararlar o isler icin egitilmis ve o konuda tecriibeli olanlar tarafindan
yuritiilmelidir. Kalite Giivence Departmam i¢ denetimler yoluyla ancak belirlenmis
prosediirlerin gerektigi gibi uygulanip uygulanmadifini kontrol etmelidir.

Kalite giivencesi, mithendislik kararlanindan sorumlu degildir: Kalite giivence
departmam mihendislik faaliyetleri ile ilgili kararlar almamalidir. Bu tip kararlarin
kalite ile ilgili sorumlulugu mijhendislere ve teknik personele aittir.

Kalite glivencesi, bir dokiiman liretme ( yaratma ) faaliyeti degildir: Prosediirler ve
streglere ait dokiimanlarin kalite giivencesi faaliyetlerinin bir sonucu oldugu seklinde
bir yanhs alglama s6z konusudur. Bu tip dokimanlar belirlenmis ozelliklere
uygunlugun saflanmasi igin gereklidir ve bunlar kalite dokiimanlan degildir. Stirekli
aym kalitede tretim yapilmasi i¢in gerekli olan kayitlardir. Bu nedenle uygun
doklimantasyonun saglanmas: yalmzca kalite departmanmna yiiklenecek bir sorumluluk
degildir.

Kalite giivencesi, temel bir maliyet alami degildir: Bir kalite sistemine sahip
olmadan faaliyet gosteren bir organizasyonun bir kalite sistemini oturtmasimin dogal
olarak bir maliyeti vardir. Ancak bu, artan etkinlik, Gretkenlik ve kararhlik nedeniyle
isletme igin bir maliyet 6nemli miktarda azaltilacak ve ilk yatinmdan gelen maliyet,
hem kisa hem de uzun dénemde organizasyon i¢in bir getiri kaynag: olacaktir.

Kalite giivencesi, tiim problemler igin bir ¢oziim degildir: Etkin bir kalite sistemi
isleri ilk seferde dogru olarak yapmak igin bir adimdwr. Siirekli egitim ve galiganiarin
becerilerinin geligtiriimesine yonelik faaliyetler hatalarin ortadan kaldinlmasim ve
Onlenmesini saglayacaktir.

Kalite glivencesinin ne olmadifim agikladiktan sonra ne oldufunu da soyle
agiklayabiliriz:

Kalite giivencesi;

-herkesin sorumlulugudur.

-igleri bir seferde dogru olarak yapmaktir.

-tiretkenlikte artigtir.

-maliyetlerde diisiigtir.

-sagduyulu bir yonetim diigiincesidir.



3.3 KALITE GUVENCESI KONTROL NOKTALARI

Organizasyon kalite giivencesi faaliyetlerini olugturur ve geligtirirken asagida
belirtilen sorulant kendisine sormalidir. Bunlara kalite giivencesi kontrol noktalar1 da
diyebiliriz.

Kalite Bilinci

o Tepe yonetiminin felsefesi ve politikalann kolay anlagilabilir mi ve tam olarak
uygulantyor mu?

e (Caliganlar organizasyonun kalitesizlikten gérdiigii zarar konusunda bilgilendirilmig
mi?

e (Calganlar kalitenin maliyetleri diigiirmek, miisterilerin giivenini arttrmak ve ig
tatminini arttirmak gibi konulardaki 6nemi ile ilgili somut 6rnekler verilmis mi?

e Yoneticilere ve galiganlara kalitenin islerindeki roliinii anlamalar igin yardimct

olunuyor mu?

Hedefler ve Planlama

e Kalite hedefleri agik ve tam anlagilmmg m?

e Kalite giivencesi gelistirme konusu tam olarak tartigimig mi?

o Her caligana kendi alanindaki gelistirme faaliyetlerinin yiiriitiilmesi i¢in gerekli
talimatlar verilmig mi?

o Hedeflerle ve geligmelerle ilgili planlar agik mi?

Egitim

e Hedeflere ve planlananlara ulagma konusunda egitim, difer organizasyonlarla
igbirligi, organizasyon dig faaliyetler gibi firsatlar kullamliyor mu?

e (ahganlara arag ve geregleri, ekipmam, bilgisayarlar nasil kullanacaklan 6gretilmis
mi?

e (Calisanlar teknik ve yonetsel bilgi ve becerilerini giincellestirme konusunda tesvik
ediliyorlar m1?

e (Caligan basina her yil ne kadar e§itim zamam harcaniyor?
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Is ve Isin Gelistirilmesi

o Kalite karakteristikleriyle ilgili gérevler tam olarak ylriitiilityor mu?

e (alisanlara iglerini nasil yapacaklarim gosterecek, is prosediirlerini 6zetleyen bir el
kitab1 var mu?

e Is metotlanmin diizgiin olarak yiiriitiildiigiinii kontrol eden bir denetim faaliyeti
yirttilitlyor mu?

o Uriiniin pazarda yarar saglayan fonksiyonlart belirlenmis mi?

e Uriiniin pazarda o anki kullanim tanmimlanmig m?

e Bir problem ¢iktifinda kimin sorunun ¢oziimii igin gerekli talimatlar verecegi,
geligme faaliyetlerini yonlendirtecedi belirlenmig mi?

Problem Cézme ve Takum Calismasi Faaliyetleri

e Problemler olugtufunda gahiganlara problemin ¢oziimii i¢in rehberlik ediliyor mu?

o Problemin tekrarlanmasim onlemek icin, problemin temel nedenleri bulunuyor mu?

e Proje takimi bir problemi ¢6zmek igin birlikte galigtyor mu?

‘e Etkin ve rasyonel problem ¢6zme metotlan kullambiyor mu?

e Problemlerin tekrarim onlemek igin organizasyonda, sistemlerde veya
standartlarda gelistirmeler ve reformlar gerekli oldugunda caliganlarin bu
faaliyetlerin bir pargasi olmasi saglantyor mu?

o Iy yeri kiiltiiriiniin bir problem olup olmadif kontrol edilmig mi?

3.4 KALITE GUVENCESI FAALIYETLERI

Kalite glivence sistemi, kalite giivencesi faaliyetlerinin en énemli kismunit olugturur.
Bu nedenle kalite giivencesi denildifinde akla hemen kalite giivence sistemi
gelmektedir. Bu iki kavram aym anlamda kullanilmaktadir. Ancak kalite giivencesi
kavramu kalite giivence sisteminden daha genig kapsamhdir ve bagka bazi faaliyetleri
de kapsar. Kalite giivence sistemi, kalite giivencesi faaliyetlerinin bir alt sistemidir.
Asagida kalite glivencesi faaliyetleri belirtilmistir.

1. Kalite Politikalari: Kalite, tepe yonetimin sorumlulugundadir. Bu nedenle kalite
politikalan da iist yonetim tarafindan belirlenmelidir. Boylece bu pelitikalara uygun



olarak yiritilen diger kalite faaliyetleri de tepe yonetimin istedigi gekilde
yonlenecektir.

2. Kalite Giivencesi Politikalar1 ve Standartlan: Organizasyonun temel kalite
politikass ile uyumlu, tiim fonksiyonlar1 igeren bir kalite giivence politikasi
olusturulmali ve uygulanacak standartlar tammlanmalidir. Tki temel gereklilik mutlaka
dikkate alinmalidir. Miisteri taleplerini tatmin etme gereklilii ve toplam igletme
etkinligi gelistirme gereklilifi. Firmamn uygulayacag: standartlar bu iki gereklilige
yonelik olmalidir.

3. Kalite Giivence Sistemi: Kalite giivence sistemleri ile ilgili farkli tanimlamalar
vardir.

- Kalite giivence sistemi, kalite yonetimi ile ilgili organizasyonel yapinin kapsamindaki
degisik kaynaklarin (boliimler, personel, donamm .. vb.), iligkilerin, sorumluluklarin,
calisma yontemlerinin prosediirler, caligma talimatlari, is akiy semalarn, gorev
tanimlari, planlar vb. dokiimanlarla tammlanmg dékiimante edilmis hali olarak
tammlanabilir.

- Kalite giivence sistemi, kalite amaglannin organizasyon iginde her seviyede
anlagildifini ve gergeklestirildigini belirten bir yapiya ( insanlar, prosediirler, siiregler
ve kaynaklar olarak ) ifade eder.

- Kalite giivence sistemi, istenen sonuglara ulaglmasi igin organizasyonun tam
entegrasyonu felsefesidir. Kalite giivence sistemi biri diferinden istiin olmayacak
sekilde biitiin boliimlerin belirli bir faaliyet alami iginde tam entegrasyonu ve
kontroliinii 6ngoriir.

Etkin bir kalite giivence sisteminin kurulmas i¢in gergeklestirilmesi gereken bam
hedefler dikkate alinmalidir.

Sistem tiim ¢aliganlarca bilinmeli ve kolayca anlagilmahdir.

Sistem gergek hayatta ¢aligmali ve stirekli iyilegtirilmelidir.

Sistem 6nce dig miisterinin sonra firma igi birimlerin veya kisilerin ihtiyaglanina
odaklanmalidir.

Sistem kusurlanin ortaya ¢iktiktan sonra tespitini defil, ortaya g¢ikmadan
Onlenmesini amaglamalidir,

Burada énemli olan bir nokta da bir kalite giivence sisteminin varhifimn kalitenin
giivence altina alindifim kamitlamadifidir. Kalitenin giivence altina alinmas: ve istenen

10



kalitenin saglanmasi ancak belirlenen sistem, prosediir ve yontemlerin gerekli diizeyde
olmas: ile miimkiindiir.

Egitim: Kalite giivence sisteminin geregi gibi ¢alisabilmesi i¢in organizasyondaki
tiim ¢alisanlarin kendi pozisyonlarimn gerektirdifi egitimi almalan sarttir.

Dokiimantasyon: Dokiimantasyon bir kalite sisteminin en kritik noktasidir.
Kalitenin saglanmasi ancak tam ve dofru kayitlarla miimkiindiir. Butin kritik
faaliyetleri igeren, neyin kim tarafindan, nerede, nasil yapiacafim ( ve hatta geriye
donik olarak yapildifim ) etkin ve tam olarak belirleyen ve gergekten uygulanan bir
dokiimantasyon sistemi mutlaka kurulmalidir. Bundan sonra belirtilen kalite giivencesi
faaliyetlerinin yerine getirilmesi de buna baghdir.

Veri Toplama ve Analizz Dokiimantasyon sistemi ile toplanan veriler istatistik
yontemler araciligy ile degerlendirilmez ve anlamh bilgiye déniistirilmez ise sistemin
gelistirilmesi ve hatalarin 6nlenmesi miimkiin olmayacaktir. Bilgisayar kullammi bu
islemlerin daha dogru ve izl yiiriitiilmesine olanak vermektedir. Ancak insan 6Zesinin
devre digt birakilmamasina 6nem verilmelidir. Kigilerden bafimsiz ¢aligan bir
otomasyon sistemi calisanlan siiregten uzaklagtirmakta ve gelisme olanaklarim
kasitlamaktadir,

Izleme: Dogru isaretleme, etiketleme ve kayrt tutma yontemleri ile iriiniin
izlenebilirlii saglanmalidir. Ancak bu sekilde hatalar belirlenebilir ve bu hatalann
kaynagina inilebilir.

Denetim ve Degerlendirme: Sistemin etkin oldugunun ve gergekten caligtifinin
belirlenmesi denetim ve degerlendirme yoluyla yapihir. Bu denetim ve
degerlendirmelerin sistematik ve periyodik olarak yapilmasi gereklidir. Boylece
yalnizca varolan aksakliklarin belirlenmesi ve diizeltiimesi degil aym zamanda
muhtemel gelisme olanaklanimn ortaya ¢tkarilmas: da miimkiin olacaktir.

Sistemin Gelistirilmesi: Kurulan kalite sistemi siirekli olarak gézden gegirilmeli ve
gelistirilmelidir. Eger sistem geligtiriimez ve ilk anda kuruldugu sekilde uygulanmaya
birakilirsa gok kisa bir siire iginde organizasyona sagladif rekabet avantaji yok olacak
ve organizasyon igin bir yiik haline gelecektir.

Bu nedenle siirekli gelismenin Ongorildiigi  dinamik ydnetim anlayit
benimsenmelidir.

(PLANLA- UYGULA- KONTROL ET- DUZELT )

Ozetle kalite giivence faaliyetleri agagidaki sekilde belirtilebilir.
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- Ne yapiyorsan onu sdyle
- Ne soylayorsan onu yap
- Yaptigim katlet
- Etkin uygulama i¢in denetle
- Geri beslemeyi kullan ve geligtir

Sonu¢ olarak yukanda sayilan temel noktalar kalite giivence faaliyetlerini
olugturmaktadir. Etkin bir kalite gtivence sisteminin kurulmasi tiim bu faaliyetlerin
gerektigi sekilde yerine getirilmesine baghidir. Uygulamalarin sirast ve hangisinin
tizersinde daha ¢ok durulmasi gerektifi organizasyonun yapisi, biyiikligi , kaliteye
bakis acis1 gibi faktorlerin etkisi altinda olacaktir. Bu boliimde uygulama ile ilgili bir
taslak verilmemistir. Izleyen boliimlerde bu galigmann temelini olusturan ve bir kalite
giivence sistemi olan ISO 9000 standartlarinin uygulanmasi ile ilgili bir taslak verilecek

ve bu herhangi bir kalite giivence sisteminin kurulmasinda izlenecek yontemler igin
rehberlik edebilecektir.

3.5‘ KALITE GUVENCE SISTEMI UYGULAMALARINDA TURKIYE
FAKTORLERI

3.5.1 TURKIYE’YE OZGU SORUNLAR

. Planlama ahigkanhi1 olmayig

. Istatistik aligkanh: olmayigt

° Bilgisayardan yararlanma ve yazihm eksikligi
. Biirokrasi korkusu

. Kagt igi -gercek is ayrimi

° Yetersiz ve yaygin olmayan kalite egitimi

] Damgman ile ¢aligma aligkanligimin eksikligi

3.5.2 TURKIYE’YE OZGU AVANTAJLAR

o Cag yakalama arzusu
) Tiirk insaninin kendine has 6zellikleri

. Sanayi korumacilifindan uzaklagilmasi
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3.6 KALITE MALIYETLERI

Isletmeler yiirttiikleri tretim faaliyetleri sonucunda elde etmek istedikleri Giriin
veya hizmet maliyetini bilmek isterler. Igletmenin faaliyetleri sonucu olusan bu
maliyetlerin icinde kalite sistemi ile ilgili maliyetler de yer alir.

Kalite maliyeti, ortaya ¢ikabilecek hatalann Onlemek amaciyla yiiritiilen
faaliyetlerin, planh kalite muayenelerinin ve Griiniin {iretim esnasinda veya miigteriye
tesliminden sonra goriilen hatalarin sonucunda ortaya gikan maliyettir.

Bu kalite maliyetleri saptamp cesitli araglar yardimiyla kontrol edilmeye gahgilirsa
iirin/hizmetin maliyetlerinin azaltilmasma énemli katkilar saglanacaktir. Uriiniin
kalitesi ve bunu saglamak i¢in katlamlan maliyetler arasinda bir denge kurulabilirse
iriintin rekabet giicii de artacaktir. Bu dengenin kurulmas:1 kalite maliyetlerinin gok
yakindan izlenip kontrol edilmesi ile miimkiindur.

Klasik yaklagimda igletmeler sadece olgiilebilir maliyetleri dikkate aldiginda yiiksek
kaliteye ulagmak igin yiiksek maliyetler gereklidir yargist gelismektedir. Buna gore
maliyetleri minimize etmek i¢in optimum kalitede tiretim yapmak gerekecektir. Ancak
kalite givencesi anlayiginda olgiilemeyen maliyetlerde dikkate alinacaktir.
Olgiilemeyen maliyetler arasinda miisteri kaybi, pazar kaybi, imaj ve giiven kayb1 gibi
maliyetler sayilabilir.

Aynica kalite maliyetleri degisen glinimiiz ekonomik kosullannda mutlaka
bilinmesi gereken maliyetler olarak kargimza ¢ikmaktadir. Astik yoneticiler ve
hissedarlar kaliteye yaptiklann ciddi miktarda yatinmin sonucglanim  bilmek
istemektedirler.

Uriin maliyetleri hesaplanirken genellikle tiretim verilerinden yararlanilir, Ancak
kalite maliyetlerinin hesaplanmasinda sadece iiretim bolimii degil isletmenin tim
boliimlerinden elde edilen bilgiler maliyet hesaplamalarinda kullanlir. Tasarim, satin
alma, malzeme/iiriin stoklama, tiretim, kontrol, satiy, servis gibi alanlardan gelen tiim
bilgiler gereklidir.
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BOLUM 4

STANDART
4.1 STANDART KAVRAMI

Standart, sdzcikk anlamu ile “6rnek veya temel olarak alinabilen tek bigim, belli
olgiilere, yasaya ve kullamima uygun olan” anlamina gelmektedir. Standartlar sanayi ve
ticarette, ulusal ve uluslararasi ortak dil ile malin tanimlanmasim ve homojenitenin
saglanmasim amaglar.

ISO’nun standart tamm goyledir. "Bilim, teknoloji ve tecriibenin somut
neticelerine dayanarak, ulusal ve uluslararast kabul goérmis kuruluslarca, toplum
menfaatlerine uygun olmas1 bakimindan onaylanmasi gereken ve ilgili kesimlerin
igbirligi ve mutabakat1 saflanarak hazirlanan, kamuoyunun kullamma agik, teknik
dékiimantasyon. "

Standart ve standartizasyon kavramlan bir¢ok farkh boyutta digiiniilebilir. Hem
ureticiler hem de tiiketiciler i¢in farkh iglevleri s6z konusudur. Standartlar gerek
imalatgilari ve gereksede tiiketicileri kargilikli kazangh konuma getiren durumlar
yaratmakradir. Imalat¢t igin farkh ulusal pazarlar tatmin etmeye galismamn maliyeti
boylece azalmakla ve miisteri de ihtiyaglarim kargilama komusunda saticilar arasinda
girisilen rekabetin tirlinlerinden yararlanmaktadir.

Ozellikle teknolojinin geligimi ile her alanda standartlara ve standardizasyona olan
ihtiyag artmaktadir. Bu glintin gelismis diinyasinda miisteriler gok genis bilgiklenme ve
segme olanaklarina sahiptir. Tiiketici artik bir ilkenin titketicisi degildir. Kiiresel
tiiketici igin bir malin hangi iilkede yapildigx degil, markas: ve teknik ozellikleri 6nem
tagimaktadir, Standartlar bugiin tiketici se¢imi fikrini yayginlagtirabilme bakimindan
higbir zaman olmadig: kadar 6nem kazanmiglardir.
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Standartlar kullammda giivenlii, diger iriinlerde uyumu, ongorilen amaca
uygunlugu, kaliteyi ve g¢evre etkilerini dikkate almak suretiyle miigterinin
korunmasinda olaganiistii bir rol iistlenirler.

Bir bagka degisle standartlar kesin tamimlar ortaya koyarak tiiketicinin ihtiyaglarim
kargilayacak mal ve hizmetleri rabatca segmesine ve alternatifler arasinda sadece
fiyatlara gore kargilagtirma yapabilmesine imkan verir. Diger taraftan standarda uygun
tiretim ucuzluk yamnda can ve mal giivencesi de daglar. Gergeklestirilen kalite
giivencesi ve ucuzluk uluslararasi piyasalarda rekabet istiinliiginin 6nemli bir
faktorudur.

Standartlar temelde teknik belgeler olarak hazirlamirlar, ancak nihai amaglan
insandir ve boylece toplumlann, dolayisiyla da miisterilerin,

- Dogal beklentilerini ger¢eklestirmelerinde yardimet olurlar.

- Cevreden onu tahrip etmeden yararlanmalarim saglarlar.

- Ellerindeki olanaklarla satin alabilecekleri mallar sunarlar.

- Islerin azami verimlilikle yapilmasim saglarlar.

- Hizh bir sekilde anlagabilmek i¢in ortak bir dil getirirler.

- Imalatta akigkanligin saglanmésma yardime olurlar.

- Ticaret engellerini ortadan kaldirirlar.

4.2 KALITE SISTEM STANDARTLARININ GELISIMI

Her alanda standartlann olusumu insanlik tarihinin baglarindan itibaren vardir.
Daha é6nce belirtildigi gibi 13. yy da baz yonetim, agulk ve olgii standartlan
olusturulmugtur. Insanhgin gelisimi boyunca deisik standartlar olusturulmus ve
kullanilmistir. Ancak bugiin geldigimiz, iletisim gok biiyiik bir hizla gergeklestirildigi,
biitiin diinyanin tek bir pazar olmaya dogru ilerledigi noktada standartlara olan ihtiyag
cok fazlalagmstir.

Turkiye'de standart niteliindeki ilk belgeye Osmanlt Imparatorlugu déneminde
rastlanmaktadir. 1502' de hazirlanan " Kanunname-i Ihtisabi Bursa " ile Bursada
ekonomik hayatin her kesimine bugiinki satandartlar gibi yolgosterici ve baglayici
esaslar getirilmistir. Cumhuriyet tarihinde ise ilk standardizasyon g¢aliymalarina 1930
yilinda gikanlan ve hiikiimetlere bu konuda 6nemli gérevler veren " Ticarette Tagsisin
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Men'i ve Ihracatin Murakabe ve Korunmast " hakkindaki kanunun gikariimast ile
baglamimugtir,

1954 yiinda Turk Standartlan Enstitiistiniin kurulmasina kadar ticari hayatt
dizenleme caligmalan hikiimetlerin ¢tkardifs "Murakabe Nizamnameleri " ile

Diinyada standardizasyon galigmalan 90 iilkenin standardizasyon kurumlarimn
birlesmesi ile 1946° da Isvigre' de kurulan Uluslararas: Standardizasyon Teskilati (
ISO ) tarafindan yiiritiilmektedir. ISO' nun galigmalan elektrik ve elektronik alanimin
ve telekomiinikasyon alammin digindaki tiim alanlan kapsar. Elektrik ve elektronik
alaninda Uluslararas: Elektroteknik Komisyonu ( IEC), telekomiinikasyon alaninda ise
Uluslararasi Telekomiinikasyon Birligi ( ITU) ¢alismalarim siirdiirmektedir.

ISO' nun amaglan ticareti kolaylastiracak standé‘trtlan saptamak, hazirlamak,
standartlarla ilgili bilgilerin dagitimun temin etmek ve bu standartlarn uygulanmasin
tegvik etmektir. Bu amaglar giiniimiiziin youn rekabet ortaminda hem tiiketicinin
korunmasi, hem de haksiz rekabetin énlenmesi agisindan son derece énemlidir.

1987 yilinda ISO tarafindan yayinlanan ISO 9000 serisi standartlar standardizasyon
alaninda bir dontim noktasi olmugtur. ISO 9000 standartlar1 kolay anlagitabilirlikieri,
agikhiklari, objektiflikleri ve difer kalite ¢aligmalarina oranla daba az yatinm
gerektirmesi gibi nedenlerle hizli bir kabul gérmislerdir. Ozellikle kalite kavrammmn
kugiik ve orta boyutlu igletmelerin giindemine girmesi konusunda oldukg¢a etkili
olmuglardir. Standardizasyon kavramu farkli bir boyut kazanmis, hem kiigiik 6lgekli
hem de biyik olgekli bir g¢ok isletmenin giindeminde onemli bir yer tutmaya
baglamustir. Kalite giivencesi saglama, sistem kurma galigmalarinda birgok 6zelliginden
dolayr ISO 9000 serisi standartlar onemli bir ara¢ haline gelmigtir. Bu 6zelliklere
ileride deginilecektir.
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BOLUM 5

ISO 9000 STANDARTLAR SERISI
5.1 GENEL OLARAK ISO 9000 STANDARTLARI

ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi Standartlarinin temeli 1963 yilinda
ABD'de savunma teknolojisindeki yilksek kalite istemleri nedeniyle hazirlanan
MIL-Q-9858'e dayamr. Bitmig Uriiniin muayeneye tabi tutulmasi yerine iiretim
sisteminin muayeneye gerek biraktirmayacak sekilde giivence altina alinmast esasina
dayanir. 1968°de bu standart yerine NATO'ﬁyesi tilkelerde Askeri Kalite Giivence -
Standardi olarak kabul edilen AQAP (Allied Quality Assurance Publication)
standardma birakmistur. Daha sonra 1970°li yillarda ABD'de enerji sektoriinde birgok
kalite standard: yayinlanmugtir.

Ingiltere'de 1977 yilnda Sir Frederick Warner " Miihendislik Endistrilerinde
Standartlar ve Spesifikasyonlar " adli incelemesinde imalatgilann kalite yonetimi
standartlanmn  yalmzca migteri tarafindan defil bagmmsiz ugiincii kigiler (
belgelendirme kuruluglan) tarafindan deZerlendirilebilmelerine igaret etmigtir.
Ingiltere'deki BS 5750 Kalite Sistemleri Standardi bu g¢alismadan hareketle
olusturulmustur.

ISO biinyesinde olusturulan 176 nolu teknik komitenin ( TC-176) 5 il siiren
caligmalari 1986 yilinda sonuglanmig ve 1987 yilinda ISO 9000 serisi standartlan
yaymlanmgtir, .

ISO 9000 standartlan yaymlanmasindan itibaren sanayi iginde biiyiik 6lgiide kabul
gormisgtir. Bunun en 6nemli nedenleri arasinda, bu standartlann kalitenin en diisiik
ortak faydasi olarak goriilmesi ve ortak bir dil sunmalan sayilabilir.

Ik olarak Avrupa Birligi (AB)icinde kabul edilmis ve 1988 yilinda EN29000
olarak yayinlanmigtir. ISO 9000 standartlarinin varliim siirdiirebilmesinin ve gittikge
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daha fazla kabul edilmesinin de AB iginde bu kadar hizla kabul edilmesine bagh
oldugu séylenebilir.

ISO 9000 standartlar1 57 ilkede kabul edilmigtir,ki bunlann iginde tiim AB ve
EFTA ilkeleri, Japonya, ABD ve Tiirkiye de vardir. Bu iilkelerde ISO 9000
standartlan degigik kodlar kullanilarak tanimlanmig ve iilkenin kendi dilinde
gevrilmistir |

1992 yilinda ortalarna kadar 30000'den fazla firma ISO 9000 sertifikasyonu
almugtir ve 1994 ortasinda bu rakam 40000 olarak tahmin edilmektedir. ISO 9000
standartlar biitiin diinyada hizla yayidmaya devam etmigtir.

ISO 9000 standartlari, wirin standartlant degil, siire¢ standartlanidir. Standartlar
tretim sirecinin geligtirilmesi yoluyla degigsim i¢in bir ara¢ olarak kullamilabilirler.
Diger bir deyigle ISO 9000 iiriin iizerinde degil siire¢ iizerinde odaklanarak, bunlarin
guvenilirlifini ve tutarhlbfim giivence altina alir. ISO 9000, rekabetgi bir kalite
giivencesi ve yonetim sistemi yaratmaya yonelik olarak agikga tammlanmig siirecler
saglar.

Standartlar basit ve agik olarak gereklilikleri listeler. Bunlarin nasil kargilanacagi ve
uygulanacak kalite sistemi ile ilgili bir agiklama yapmazlar, Ne yapiimas: gerektigini
soylerler, nasil yapilmas: gerektigini degil. Her organizasyon kendi sistemini nasi
kuracagina ve gereklilikleri nasil kargilayacagina kendisi karar verir. Bunun altinda
her organizasyonun, kendi igini en iyi yine kendisinin bilecedi ve standartlann
gerekliliklerini kargilamak igin en iyi kararlari kendisinin verecegidir.

ISO 9000 belirli kalite kriterleri belirlemedifinden her organizasyon kendi
kriterlerini olugturur. Bunlarla uyumu sagladifi ve siirdiirdiigii siirece ISO 9000
sertifikasi alabilir.

ISO 9000 standartlan iriinlere veya girketlere verilmez. Sertifika tek bagina belirli
tesislere verilir. Eger birden fazla tesis varsa hepsinin birbirinden bagimsiz olarak
belgelendirilmesi gerekir.

ISO 9000 ¢ok yakin zamanda, organizasyonun boyutuna bagli olmaksizin,
uluslararas: pazarda rekabete devam etmek igin ve organizasyonu pazarlamak igin bir
gereklilik olacaktir.

Sonug olarak kaliteyi sonu higbir zaman gelmeyecek bir yansg olarak kabul edersek,
ISO 9000 standartlari bu yariga girmek igin bir baglangi¢ olacaktir.
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ISO 9000 serisi standartlann 6 temel boliimden olugmaktadir. Bunlann iki tanesi
kilavuz nitelifinde standartlardir. Difer ¢ tanesi ise belgelendirmeye esas
standartlardir. Digeri de kalite sozlugiidir. Bunlardan en kapsamlisi ISO 9001'dir. Bu
standart diger ikisini kapsar niteliktedir.

1SO 9003 ISO 9001

Sekil 5.1 : ISO 9001-9002-9003in iligkileri

ISO 9000 Kalite Yontemi ve Kalite Giivence Standartlan - Se¢me ve Kullanma
Kilavuzu

ISO 9001 Kalite Sistemleri - Tasanim / Gelistirme , Uretim , Tesis ve Hizmette
Kalite Giivencesi Modeli

ISO 9002 Kalite Sistemleri - Uretim ve Tesiste Kalite Giivencesi Modeli

ISO 9003 Kalite Sistemleri - Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi
Modeli

ISO 9004 Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemleri Elemanlari - Kilavuzu

ISO 9005 Kalite Sozliigii

Bu standartlarnin diginda ISO uygulamaya yonelik gesitli kilavuz standartlar da
yaymlamugtir, Bu konudaki galigmalar devam etmektedir.

Agagléa ki tabloda ISO 9000 standartlarimn kapsamlan (igerdikleri elemanlara
gore) verilmistir. ( TABLO 5.1 )
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Tablo 5.1 : ISO 9000 Standartlarnin kapsam

KALITE SISTEM PROSDURU ISO 9001 ISO 9002 | ISO 9003
Madde 4.1 Yonetimin sorumlulugu + + +
Madde 4.2 Kalite sistemi + + +
Madde 43  Sozlesmenin  gbzden
gegirilmesi
Madde 4.4 Tasarmn kontroli
Madde 4.5 Dokiiman kontroli
Madde 4.6 Satin alma

T
+ +
+ +

Madde 4.7 Alicinin temin ettigi tiriin + + -
+ +
+ +
+ +

Madde 4.8 Uriin tamm ve izlenebilirligi
Madde 4.9 Siire¢ kontrolii
Madde 4.10 Muayene ve test

Madde 4.11 Muayene , olgme ve test

+ + +
ekipman
Madde 4.12 Muayene ve test durumu o+ + +
Madde 4.13 Uygun olmayan iiriiniin A 4 .
kontrolii
Madde 4.14 Diizeltici ve onleyici faaliyet 4 + -
Madde 4.15 Tagima,depolama,paketleme , N N N
teslim
Madde 4.16 Kalite kayitlan + + +
Madde 4.17 Kurulus igi kalite tetkikleri + + +
Madde 4.18 Egitim n n "
Madde 4.19 Servis + + +
Madde 4.20 Istatistik teknikler + + +

Bu ¢aligmada, sonraki boliimde ISO 9001'in elemanlanmin iizerinde durulacaktir.
Bu standart diger ikisini kapsar nitelikte oldugundan ISO 9001'in igeriginin anlagilmasi
digerlerinin de anlagilmasim saglayacaktir.
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5.2 BIR KALITE SiSTEMI OLARAK ISO 9000

Daha dncede belirtildigi gibi kalite sistemi, kalite yonetimi yapisimn kapsamimdaki
degisik kaynaklarm, iligkilerin, sorumluluklarn, gahsma yontemlerinin, prosedirlerin,
¢aligma talimatlan, i§ akig semalari, gérev tanimlar, planlar ve benzeri dokiimanlarla
tanumlanmug, dokiimante edilmis halidir.

Bu noktada kargimiza bir " sistem " in ne oldugu sorusu gikmaktadir. Sistemi belirli
parcalardan olusan, bu pargalar arasinda belirli iligkiler olan ve aymi zamanda gevreyle
iligkisi olan bir biitiin olarak tammlamak miimkiindiir. Birlesik ve bitiinlegmis
parcalardan olugan herhangi bir yapi, olay, faaliyet veya kavram bir sistem olarak ele
alinabilir.

ISO 9000 kalite giivence sistemleri incelendifinde kargilikli etkilegim iginde olan
elemanlann birleserek, dékiimante edilmis ve igleyen bir kalite sistemi yoluyla tam bir
biitiin olugturan degisik maddeler oldugu fark edilmigtir. Sonug olarak ISO 9000 serisi
standartlarin maddeleri birer alt sistemdir. Bu sistemler kargiikli etkilegim i¢indedir ve
bir biitlin olarak ISO 90001 olustururlar.

Sekil 5.2: Bir kalite sistemi olarak ISO 9000

Etkin caligabilen sistemlerin ¢ok biiyiik bir kismu kontrol edilebilir sistemlerdir ve
geri besleme verilerini bu kontrolii uygulamak amaciyla kullanlacak sekilde dizayn
edilirler. Bu noktada bir planin, tasarimun, hedefin veya amacin varhg gereklidir. ISO
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9000 sertifikasyonu alabilmek igin gesitli galiymalar yapan firmalarm en 6nemli
yanhglarindan bir tanesi standartlanin her bir paragrafim bagimsiz bir eleman olarak
algilamalanidir. Bu belki de ISO 9000 standartlarim bunun bir takim ¢aligmasi oldugu
konusunda bir agiklama yapmamasi ve bunun sonucu olarak standardin her madde bir
bolimiin sorumlulugundaym gibi digiiniilmesidir. Bu durumda her béliimiin ISO
9000'e kendi dar penceresinden bakmasi ve kendi " uygun paragrafi " ile ilgilenmesi
sonucu dogabilir. Bu bakis agist ¢ok hatalt olacaktir.

Unutulmamaldir ki ISO 9000 her seviyede toplam kaliteye ulagiimasinda ig
miisterilerle tedarikgilerin takimlar halinde ¢aligabilmesi i¢in dnemli bir firsat sunar.

Bu agiklamalar ig18inda sunlar sdylenebilir:

* ISO 9000 serisi standartlar birer sistemdir. Bu sistemin her bir elemam diger
boliimlere ve elemanlara olan bagimliig agisindan degerlendirilmelidir.

* Elemanlann etkin galigmalarinin saglanmast igin geri besleme verilerinin kullanilarak
kontrol edilmeleri gereklidir. Bu da ancak,

- ISO 9000 ile ilgili amaglan agik ve kesin olarak belirlenmesi

- Bu amaglara ulagmak i¢in plan yapiimasi ile miimkiindiir.

* Firma personelinin takim halinde ¢aliymasi saglanarak toplam kaliteye ulagma
konusunda adim atilmasi saglanabilir.

Bu nedenle ISO 9000 serisi bir standart alma amacinda olan bir organizasyonun, bu
standartlarm birer sistem oldufunu unutmamah ve buna bagh olarak amaglarini,
hedeflerini agitkga tammlamal, planlarimi yapmahdir. ISO 9000 standartlanmn
uygulanmas: ile ilgili kritik bagan faktorleri ve uygulama asamalan ilerideki
boliimlerde ele alinacaktir.

5.3 ISO 9001'IN ELEMANLARI

5.3.1 MADDE 4.1 YONETIMIN SORUMLULUGU

Kalite uzmanlari organizasyonun problemlerinin % 80 - % 90indan temel olarak
yonetimin sorumlu olduguna inanmaktaydi. Bu nedenle " Yoénetim Sorumlulugu "
ISO 9001’ in ilk maddesidir. Bu madde ii¢ gereksinmeyi igermektedir.
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4.1.1 Kalite Politikasi

Yonetim, organizasyonu kalite politikasim ve amaglarim tammlamak, belgelemek,
kaliteye verilen 6nemi, destegi ve bagliif ortaya koymakla sorumludur. Ayrica kalite
politikasinin organizasyon genelinde tam olarak anlagildifindan ve uygulandifindan
emin olmalidur.

Sonug:‘ olarak yonetim kalite politikasinin ,

- yazilt hale getirilmesi ,

- her kademede anlagilmasimin saglanmast ,

- her kademede uygulanmasimin saglanmast

- uygulamanmn devamhhfmin giivence altina alnmasin saglanmasindan
sorumludur.

4.1.2 Organizasyon

Organizasyonun kalite yaklagimmnm etkin oldugu ve sorumluluklan tammladig
gosterilmelidir.

4.1.2.1 Sorumluluk ve Yetki: Kaliteyi etkileyen igler ve bu isleri yapan ¢alisaniar
belirlenmelidir.

* Uriin ile ilgili sorunlan engellemek igin faaliyette bulunanlar

* Kalite problemlerini belirleyen ve kaydedenler

* Coziimleri dnerenler

* Cozimlerin uygulandigini kontrol edenler

* Yeniden diizenlenene dek sorunlu iiriin ve siireci yonetenler belirlenmelidir.

Bunlann sorumluluklan ve iligkileri yazili olmahdir.

Birgok organizasyon tepe yoneticisinden alt kademeye kadar kalite glivenlii ile
ilgili sorumluluklan yiirtiten gahganlan igeren organizasyon semalar1 diizenlemektedir.
Boylece yetki ve sorumluluk iligkileri net olarak gosterilebilir.

4.1.2.2 Dogrulama Kaynaklan ve Personeli: Kalite giivence sisteminin etkin bir
bigimde islevini siirdiirebilmesi igin yonetim, Giriin parametrelerinin dogrulanmasinda
gerekli olacak kaynaklan tammlamah ve temin etmelidir. Bu kaynaklar asafidakileri
igerir:

* Planlama

* Yeterli sayida egitilmis personel

* Standartlar ve detayl talimatlar

* Gerekli ekipman ( 6l¢gme cihazlan gibi )
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* Isin yapilmas: igin yeterli siire ve galiyma ortami

Tasarnimu gozden gegiren, kalite sistemini ve prosediirlerini tetkik eden veya tiriiniin
dogrulugunu kamtlayan kigilerin direkt olarak igi kontrol etme sorumlulufu olan
kisilerden bagimsiz olmas: gereklidir.

4.123.Yonetim Temsilii ISO 9000standartlari,modelin gereklerini eyleme
doniistirme, bunlann etkin bigimde koruma ve kalite politikasi amaglarim yerine
getirme sorumluluBu verilen bir kiginin atanmasint ve bu kiginin {ist yonetim tarafindan

tanimlanan bir yetkiye ve destefe sahip olmasim 6ngoriir. Atanan kiginin organizasyon
i¢inde birden fazla sorumluluga sahip olabilir ve mutlaka kalite ile ilgili bir titri tagimas:
gerekli degildir. Ancak bu kiginin kalite kavramim ve organizasyonun kalite sistemi
uygulamalarint tam olarak Oziimsemis olmasi ve tepe yonetimiyle dogrudan iligki
kurabilir bir pozisyonda bulunmasi 6nemlidir.

4.1.3. Yonetimin Gozden Gegirilmesi

Yonetim, ISO 9000 standartlari ile belirflenen sartlarin belirlene bilmesi igin
uygulanan kalite sistemini, uygunluk ve etkinliin devamim saglamak amaciyla belirli
araliklarla gozden gecirmeli ve ilgili kayitlart muhafaza etmelidir. Modellerin higbiri bu

konuda belirli bir program vermemektedir. Ancak bu gozden gegirme faaliyeti genel
olarak su konulan kapsar:

*Kalite sisteminin igleyigi ve sorunlar

*QOrganizasyonel yap: ile kaynaklanin ve personelin uygunlugu

*Nihai iiriiniin kalite gerekliliklerini kargilama diizeyi

*Pazardaki en iyi kalite ile kargilagtirildifinda Griiniin kalitesi

*Misteri sikayetleri ve giderilmesi ile ilgili galigmalar

*Kalite diizeyi ile ilgili yeni geligmeler

*I¢ denetim sonuglart

*Personelin egitim,motivasyon ve katilimcilik durumu

*Kalite iyilegtirme ¢aliymalanmin iyilegtirilmesi

*Inceleme periyodunun uygunlugunun degerlendirilmesi

*Kalite ekonomisi verileri

Yonetimin gézden gegirilme toplantisi periyodik,sistematik kayitlarin saklandigy, ic
kalite tetkik sonuglannin devamu nitelifinde bir toplanti olmaldir. Eger
organizasyonun sirekli olarak operasyonlanim giincellestiren, aktif olarak galisan bir
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kalite konseyi veya komitesi varsa bu komitenin giincellestirmeleri ve toplant:
tutanaklari da yonetimin 6zden gegirme faaliyetlerine yardimci olacaktir.

5.3.2 MADDE 4.2 KALITE SISTEMI

Organizasyonda triiniin belirlenen gerekliliklere uygunlugunu saglamada bir arag
olarak kullamlmak {izere dokiimante edilmis bir kalite sistemi kurulmah ve bu sisteme
uygun ¢ahgmas: saglanmahidir. Bagka bir bu elamanin temeli, organizasyonun kalite
sistemini miigterilerin beklentilerini tatmin edecek gekilde tammladifi, dokiimante
ettifi ve uyguladigmin temin edilmesidir.

Kalite sistemi:

-kalite politikasim

-organizasyon ve dokiimantasyonu

-kalite igin sorumluluk ve yetkileri

-kaynaklan

-kalite el kitabim

-prosediirleri

-destek dokiimanlarim kapsar.

Kalite sisteminim tiim organizasyonu kapsayacak gekilde uygulanmasmna dikkat
edilmeli ve kalite sistemi igletmenin ihtiyaglanina cevap verecek sekilde siirekli olarak
glincellegtirilmelidir. Bunu saglayabilmek igin daha once séziinii ettiimiz kalite
konseyi veya komitesi etkin bir arag olarak kullanilabilir.

5.3.3 MADDE 4.3 SOZLESMENIN GOZDEN GECIRILMESI

Organizasyon,  miigterilerinin ihtiyaglanm  anladigindan ve  bunlan
karsilayabileceginden emin olacak gekilde sistematik ve dokiimante edilmis bir metoda
sahip olmahdir.

Miisterilerle yapilmig her s6zlegme;

* Uriinle ilgili teknik spesifikasyonlarin ve diger ilgili bilgilerin tanimlanmasi ve
dokiiman haline getirilmesi

* Sartname igerisinde daha sonra yapilacak degisikliklerin karara baglanmasi
o Isletmenin sézlesme gerekliliklerini kargilayacak yeterlilige sahip oldugunun
dogrulanmasi bakimindan incelenmelidir,
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5.3.4 MADDE 4.4 TASARIM KONTROLU

Tasanm kontrolii ile ilgili gereklilikleri iceren tek model ISO 9001'dir.
Organizasyon belirlenen sartlarin yerine getirilmesini saglamak igin iirlin tasanmimn
kontrol edilmesi dogrulanmasiyla ilgili prosediirleri belirlemeli ve bunlann
devamlhiim saglamahdu. Kisaca bu maddenin amaci iriin tasarimim belirlenen
Ozellikleri safladif giivencesini vermek i¢in kontrol etmektir.

Tasarim agamasi,

- kalite dzellikleri ilk defa ortaya ¢ikanldify,

- kusurlarin 6nlenmesinde ilk agama oldugu,

- miigteri isteklerinin ve yasal gerekliliklerin kargianmasinda kritik bir nokta oldugu
i¢in Oonelidir. '

4.4.1. Tasanm ve Geligtirme Planlamasi : Yukanda agiklanan tasanm agamasinin
Onemi g6z Oniine alinarak, her bir tasanim ve gelistirme faaliyetine iligkin
sorumluluklan tammlayan planlar hazirlanmalidir. Bu planlar tasanm geligtikge
giincellegtirilmelidir. Planlama agamasinda faaliyetin igerisinde yer alan her seviyedeki
personel, bunlann iletigimi ve stiregler gz dniinde tutulmalidur,

4.4.2. Organizasyonel ve Teknik Iligkiler : Degisik gruplar arasmdaki teknik ve
grup igi iligkiler tanimlanmali gerekli bilgiler dékiiman haline getirilmeli, dagitilmali ve
sirekli olarak gozden gegirilmelidir. Ornegin, pazarlama, satig, {iretim, hukuk, tasanm
departmanlan arasindaki iligkiler tasanim agamasinda oldukg¢a kritiktir, Bu iligkilerin
tammlanmasi ve gerekli bilgi kaynaklarnin saglanmas: ile tasarim departmam dogru ve
hizli bir gekilde ¢aligabilir,

4.4.3.Tasanm Girdileri: Organizasyonun kalite sistemi, tasanmn girdileri igin

gerekli olan kaynaklar, organizasyonun iriinlerine uygun gereksinme gesitlerini
tammlamali ve belgelenmig olan tasanm girdi gereksinmelerini dogrulufunu gozden
gegirmek igin kullanilan bir siireci ve kurallan iginde bulunduran bir yapida olmalidir.
Tasanm girdileri tipik olarak,

-iiriin performans sartlary/spesifikasyonlan

-yap: bilesenler, ilgili elamanlar ve dier tasanim ozellikleri geklindedir.

Tasarnim girdilerinde belirli konulara dikkat edilmelidir:
*Tasarum-geligtirme faaliyetlerinde tirtinlere iliskin gartlar yazih olarak belirlenmelidir.
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*Bunlarin amaca uygunluk derecesi kontrol edilmelidir.
*Yetersiz veya geligkili gartlar ilgili béliimle goriisiiliip agiklifa kavugturulmahdir.

4.4.4.Tasanmin Gozden Gegirilmesi: Urlin  geligtirme  siirecinin  6nceden
tammlanmg agamalarnda tasarim gozden gegirilmelidir. Gozden gegirme agamasina
ilgili tiim personel katilmali ve mutlaka kayit tutulmahider,

4.4.5Tasanm Ciktilan: Tasanm ¢iktilan, gizimleri, nicel spesifikasyonlar,
talimatlan, test gerekliliklerini, tolerans tammlamalarimi, malzeme &zelliklerini, montaj
talimatlarim kapsar.

Bu giktilar:

-Tasanm girdi sartlanm kapsamalidar.

-Kabul kriterlerini igermeli veya bunlarin nerede yer aldigim belirtmelidir.

-Girdi bilgileri iginde yer alsin almasin yasal gereksinmeleri yerine getirilmelidir.

-Urin giivenligi ve irinin asl fonksiyonlart balamindan gerekli tasanm
o6zelliklerini tanimlamahdir.

4.4.6. Tasanm Dogrulanmasi: Organizasyon, tasanm dogrulanmasiyla ile ilgiki
faaliyetleri planlamali, belirflemeli, dokiimante etmeli ve uzman personele iy dagitim

yapmalidir. Tasanm dogrulanmas: tasarim giktilarinin, tasarim girdi sartlanm agafidaki
kontrol aracilig ile kargilanmasini saglayacaktir.

-Tasarimin g6zden gecirilmesine ait kayitlar

-Yeterlilik deneyleri

-Alternatif hesaplamalar

-Yeni tasanmin(eger miimkiinse) ispatlanmg benzer bir tasanimla kiyaslanmast

4,47 Tasanmin Gegerliligi: Nihai iriiniin tasanm giderleri ile oldugu kadar,
miisteri talepleri ile de uyugtugundan emin olunmahdir.

4.4.8 Tasanmin Degisiklikleri: Bir {iriiniin tasarimt, tasanim safhasinda ortaya ¢ikan
hatalar, daha sonra olusan imalat zorluklar, miigteri taleplerindeki degisiklikler, yeni
yasal diizenlemeler gibi birgok farkli diizenden dolayr degisiklige ihtiyag gosterebilir.
Organizasyon bu degisikliklerin tammlanmasi, dékiimantasyonu, gozden gegirilmesi ve
kabulii igin gerekli iglemleri belirlemeli ve bunlarin devamlihfim saglamalidir. Bu siireg
genel olarak orijinal tasanimin onaylanmasi igin kullamlan prosediiriin ayms: olacaktir.
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5.3.5 MADDE 4.5 DOKUMAN KONTROLU

ISO 9000 serisi standartlarn tamamu 6nemli miktarda belgeleme gerektirir. Hatta
ISO 9000 standartlarina yoneltilen en énemli elestiriler bu konudadir, Bu nedenle
dokiimantasyon ile biirokrasi birbirinden ayn tutulmali, ISO 9000’in biirokrasi ve
gereksiz kartasiyeciligi degil kalite sisteminin iglerlifini saglayacak, yeterli miktarda
dokiiman istegi gz 6niinde tutulmalidir,

ISO 9000 standartlanna uygun olarak tiim dokiimanlar formal bir dokiimantasyon
kontrol sistemine dahil olmalidir. Bu sistem dékiimanlarn olugturulma, gézden
gecirme, giincellestirme ve uygulamadan kaldirma prosediirlerini icermelidir.

4.5.1 Dokiimanlanin Kabulii ve Yayim : Dokiiman kontroliiniin ilk adim kalite
sistemi ile ilgili herhangi bir belgenin genel kullamm i¢in ¢ikarlmadan énce yetkili
kisiler tarafindan dogrulufunun ve uygunlufunun goézden gegirilmesi ve
onaylanmasidir. Burada 6nemli olan nokta dékiimanlarin yalmizca tasarim /geligtirme,
satin alma, Uretim gibi temel faaliyetleri defil aym zamanda faaliyetlerin nasi
onaylandi1, neyin, nasil, nerede ve ne zaman kontrol edilecegi, kimin sorumlulugu ve
yetkisinde olacag: sorularina cevap veren prosediirleri de kapsamasi gerekliligidir.

O anda yiirtrliikte olan dokiimanlann bir listesi bulunmalidir. Béylece ¢aliganlanin
kullammdan kaldinlmig veya giincellegtirilmemis belgeleri kullanmasi &nlenebilir.
Bunun diginda;

- faaliyetlerin yiritildiigi yerlerde tiim ilgili dokiimanlarin gegerli baskilarmin
bulundugundan

- yurirlikten kaldinlmg doktmanlann kullammimn  durduruldugundan emin

olunmasi gereklidir.

4.5.2 Dokiiman Degisiklikleri: Dokiiman degigikliklerini orijinalleri kontrol eden
kiginin kontrol etmesi yararh olacaktir. Efer miimkiinse degisikliklerin kapsam
doktiimanda belirtilmelidir. Bunu saglamak igin dokiimanda deisen boéliim italik veya
kahn harflerle yazlabilir. Yapilan degisiklikler belirli bir sayimmn {izerine giktiinda
dokiiman yenilenmelidir. Bu yenileme ihtiyacinin ne zaman olugtugunu belirlemek giig
olabilir. Organizasyonun biiyiikliigii, yapisi, dokiiman sayis1 gibi cesitli faktorler so6z
konusudur. Ancak yapilan degigikligin bolge izerinde fark edilebilirligi goz 6niinde
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tutulmal,, ayrica belgenin anlagilabilirlifi ve etkinliine de 6nem verilmelidir. Bu
kogullar saglanamaz ise belge yenisi ile degistirilmelidir.

5.3.6 MADDE 4.6 SATIN ALMA

Satin alma faaliyetlerinin, organizasyonun belirlenmig gerekliliklerine uygun
malzeme satin alindifim temin edecek sekilde, sistematik olarak yiiriitiilmesi
gereklidir.

4.6.1.Taseron Firmalann Degerlendirilmesi:

- Organizasyon kaynaklanm (ikmalci, tageron, satici...vb.) kalite ile ilgili hususlar
da dahil olmak iizere,sozlesme kosullanm kargilama yetenegine goére segmelidir.
Bunun igin saticinin gegmis performansi, ISO 9000 veya benzeri bir kalite standardina
gore belgelendirilmig tedarikgilerin segimi gibi kriterler kullanilabilir.

-Organizasyon tedarikgilerini nasil kontrol edecegini belirlemelidir.

-Organizasyon, kabul edilebilirligi degerlendirilmis satict firmalan gosteren kayitlar
tutmalidir. Bu listeye yeni saticilanin nasil eklenecedi veya gerekli oldugu takdirde
nasil gikartilacag: belirlenmis olmalidir.

Tedarik¢ilerin degerlendirilmesinde “ Tedarik¢i Kalite Performans1 “ sistemi
kullamlabilir. Bu sistem 6zetle ii¢ temel adima dayamr,

1. adim : Tedarikgi listesi hazirlamr

2. adm : Organizasyonun standartlan, spesifikasyonlan, o6zel talepleri,
toleranslan belirlenir.

3. adm : Her bir tedarik¢inin performansinin tahmini yapihr. Saglanan
malzemeler kalitesine gore tasniflenir ve boylece hangi tedarik¢i veya
tedarikgiler ile ¢aligilacag: belirlenir.

4.6.2. Satin Alma Verileri : Isletmeye satin alinacak yari mamul, mamul, hizmet ve
ekipman igin detay bilgileri igceren sartname hazirlanmalidir. Gerekli oldugunda bu
sartname resim, model ve benzeri dokiiman ile desteklenmelidir.

Hazirlanan gartname agagidaki noktalan igermelidir.

- Tip, siuf, model, derece ve buna benzer tammlamalar

- Uriin, prosediir, siire¢ techizati ve personel kabul sartlan ile ilgili teknik
verilerin gizimlerin, sartlarin ve muayene talimatlarinin baghklan, agiklamalan

- Uriine uygulanabilecek kalite sistemi standardmn adi, numaras: ve yayin tarihi
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Bu sekilde satin alma verileri satin alinan iiriin veya hizmetin kalitesini garanti
altina almak igin belirlenen teknik gartlani tagerona agiklayacaktir. Onemli bir nokta da
satin alma verilerinin goézden gegirilmesi ve onaylanmasi ile ilgili sorumluluklarin
uygun personele verilmesidir.

4.6.3 Satm Alnan Uriiniin Dogrulanmas: : Uriin dogirulama sistemi gartnamede
yer aldin takdirde, alica satin alman iiriiniin istenilen ozelliklere uyup uymadifm
satin alma sirasinda veya kaynafinda dofrulama hakkmna sahip olacaktir. Al
tarafindan yapilan dogrulama tedarikginin kabul edilebilir #rlin saglama
sorumlulugunu ortadan kaldirmayacagy gibi Uriiniin  daha ileri asamalarda
reddedilmesini de engellemeyecektir. Burada amag¢ satin alma sirasinda veya
kaynaginda satin alinan iiriiniin istenilen dzeliklere uyup uymadifim belirlemektir.
Baoylece tedarikgiye kabul edilebilir iiriin temin etme sorumlulugu getirir.

5.3.7. MADDE 4.7 ALICININ TEMIN ETTIiGI URUN

Bu madde bir miigterinin daha sonra imalatinda kullanacagi veya triniin bir
pargas olarak satacagy, bir iiriiniin yapilmasi igin kullamlacak olan bazi materyali bir
bagka treticiye vermesi ile ilgili durumlan igerir. Ornegin bir fabrikada tretilen bir
iirliniin gigelenmek veya paketlenmek iizere bir bagka fabrikaya verilmesi ve daha
sonra pazarlama ve dagitim igin yeniden miigteriye doniigii, kesilmis bir parti
konfeksiyon iiriiniiniin dikilmek iizere bir atolyeye verilmesi gibi.

Abcimn temin ettigi Giriiniin dogrulanmas, iglenmesi depolanmasi veya bakimiyla
ilgili prosediirler belirlenecektir. Buna gore bir triiniin kaybolmasi, hasar gérmesi
veya kullanima uygun olmamasi gibi durumlarda rapor tutulacak ve aliciya
bildirilecektir. Bu madde “ Madde 4.6 Satin Alma “ mmn, satin alinan {riiniin
dogrulanmasi boliimii ile yakindan iligkilidir.

Miigterinin iiriiniin alan firma bunun kabul edilebilir olup olmadigim incelemeli,
miigterinin mal: oldugunu agikga belirlemeli bozulma ve hasarlardan korumalidir.
Bu organizasyonun kendi malzemesinin uygunlugu ile ilgili politika ve beklentilerine
karg1 bir “ayna politikas1” olarakta diigiiniilebilir.
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5.3.8. MADDE 4.8 URUNUN TANIMI VE iZLENILEBILIRLIiGi

Organizasyon, miimkiin oldugu takdirde {iretim dagitim tesisin tiim agamalarinda
tatbik edilebilir cizimler sartnameler veya diger dokiimanlan kullanarak {riini
tanimlayic1 prosediirleri olugturmal ve bunlarin devamlilifim saglamahdir.

Her ne kadar ISO 9000 i¢inde bu konuda agik tammlamalar olmasa da, siire¢
kontrolii muayene ve test, uygun olmayan {iriiniin kontrolii ve bitmis {iriine servis
verme gereklilikleri goz oniine alnmalidir. Urliniin tammlama ve izlenilebilirligi
sistem ile kusurlarn analizi ve diizeltici galigmanin belirlenmesi siireci kolaylasacag
gibi kusurlu pargalanin miigteriden veya kullanim yerinden geri ¢agrilmas1 miimkiin
olabilecektir. Bu konuda miigteri tarafindan ozellikle talep edilen bir kosul yoksa
yonetim, sistemi Uretilen parganin Onem diizeyi ve kullanilan yontemin

ekonomikligini g6z dniine alarak belirlemelidir.

5.3.9. MADDE 4.9 SUREC KONTROLU

Isletme yonetimi kaliteyi dogrudan etkileyecek siiregleri, operasyon planlarim ve
gesitli detaylan da igeren operasyon emirlerini hazrlayarak planlamali ve bu
siireglerin kontrol altinda yiiriitiilmesini saglamahdr.

49.1 Genel Siirecler : Kontrol altinda olmasi gereken kosullar asagidakileri
kapsar:

- Kaliteye etki edecegi belirlenen siireglerin nasil yiiriitillecegini tamimlayan is

talimatlan hazirlanmahdir,

- Her siireg igin uygun ekipman olmahdir.

- Uygun bir ¢aligma ortami olmahdir.

- Ciktilar kalite planlarina , talimatlara ve standartlara uygun olmalidir.

- Sirecin ve tiriiniin 6nemli karakteristikleri izlenmeli ve kontrol edilmelidir .

- Gerekli ig¢ilik kriterleri belirlenmelidir.

- Siregler ve ekipman onaylanmahdir.

4.9.2 Ozel Siirecler. Ozel siiregler ( 6rnegin; kaynak, dékiim, dévme, 1l iglem vb.)
sonuglart muayene ve test ile tam olarak dogrulanmayan olasi problemin ancak

miisterinin kullanim sirasinda ortaya gikabilecegi siireclerdir. Bu nedenle ozel siirecler
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dikkat gerektirirler. Bunlarin yeterlilikleri periyodik ve sistematik olarak insan,
ekipman ve iirtin bazinda kontrol edilmelidir.
- Kullamlan ekipmanin ayarlari bakimu
- Operatorlerin bilgi , beceri ve yeterliligi , egitim gereksinimleri
- Kaliteyi etkileyen 6zel gevre kogullan
- Personelin ve siirelerin belgelendirme kayitlanimin bulundurulmas: gibi nokalar
g6z oniimde tutulmalidir

5.3.10. MADDE 4.10 MUAYENE VE TEST

Muayene ve testler tirtiniim sézlegme sartlanm kargilamasim giivence altma almak
igin gereklidir. Temel! olarak ISO 9000 toplam kalite yonetimi felsefesini uygulamak
i¢in bir ilk adimdir. Bu nedenle siireglerin iyilestirilmesine 6nem verir. Nitekim madde
4.9 da siireglerin kontroli ile ilgilidir. Ancak yinede iiriiniin kalitesini en yiiksek
seviyede saflamak icin belirli muayene ve testlere ihtiyag vardir. ISO 9000 siireg
kontrolii ile bunlara olan baghlif1 azaltsa da muayene ve testler gereklidir.

4.10.1 Girig Kontrol: Girig kontroliinde goz éniinde tutulmas: gereken ii¢ dnemli
nokta vardir:

- Imalatta kullanilmak {izere satn ahnan girdiler igin spesifikasyonlara
uygunluklanm dogrulayacak bir girdi kontrol sistemi kurulur. Dogrulanmanmusg
girdiler imalata alinmaz.

- Acil iretim ibtiyaglannin karsilanmasi igin dogrulanmamg girdi ¢ikigma izin
verilebilir. Bu durumda girdi agik¢a tammlanmali ve kaydedilmeli, is emirlerinde
ve son kontrol raporunda belirtilmelidir.

- Girdi muayene ve testlerinin nasil yapilacagi ve miktari, saticilarin kalitesine ve
sagladiklan kalitenin yazih kamtlarina bagh olacaktir.

Girdi kontroliinde amag¢ nihai tiriiniin kalitesinde satin alinan malzemeden ileri

gelebilecek degiskenligi minimuma indirmektir.

4.10.2 Siire¢ I¢i Muayene ve Testler: Siireg i¢i muayene ve testlerde amag olast
uygunsuzlufun olusmadan o6nlenmesi yani kalite sartlanna uygun olmayan iriinlerin
tiretilmesinin énlenmesidir. Istatistiksel siireg kontrol teknikleri bu amagla kullanilir.

Organizasyon
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Uriinti kalite plant veya dokimante edilmig prosedirlerde belirtildigi gekilde
muayene ve test edecek ve tammlayacaktir.

Uriiniin istenilen sartlara uygunluunu, siireglerin gozlenmesi ve kontrol
metotlan yoluyla saglayacaktir.

Uriintin istenilen muayene ve testler tamamlanana dek elinde tutacaktir,

Siireg ici muayene ve testlerde belirli noktalar g6z 6ntinde tutulmahdir.

Siirg icinde gergeklestirilen muayene ve testlerle ilgili yetkiler ve uygulamsg
yontemleri belirlenmeli ve uygulanmalidir.

Stireg iginde gergeklestirilen muayene ve testlerin kalite planlanna uygun olarak
nasil yapilacag onceden belirlenmelidir

Urtiniin kalitesinin onceden belirlenen sartlara uymasim saflamak amaciyla
stireg kontrolii ve yonetimi ile ilgili sorumluluklar ve prosediirler yazili olarak
belirlenmelidir.

Urtinlerin iizerinde onceden belirlenmis kontroller tam olarak yapildiktan ve/
veya verilen raporlar incelendikten sonra iiretime alinmasi saglanmahdir.
Urlinlerin gegici olarak onaylanmasina ve kusurlu triinlerin igaretlenmesine
iligkin yontemler olusturulmalidir.

4.10.3 Son Kontrol: Son muayene ve testler i¢in gerekil olan kalite plam veya

dokimante edilmis prosediirler, lriiniin teslim alinmasiu veya siireg igindekileri de

kapsayan biitiin muayene ve testlerin yapilmig oldugunu ve verilerin belirlenen sartlara

uydugunu gosterecektir. Burada amag belirlenmis kalite gerekliliklerine uymayan
tirinlerin tretim yerinden ¢ikmasim engellemektir. Bu noktada dikkat edilmesi
gereken konular sunlardr;

Uretim igim belirlenen kontrollerin yapilmasina ve bu kontrollerde énceden
belirlenen gartlanin aranmasina iligkin son muayene ve test yontemleri
olusturulmal ve uygulanmasi saglanmahdir.

Tammlanmg triinler i¢in uygulanan muayene ve test yéntemlerinin belirlenen
sartlara uygunlugu kamtlanmahdir.

Sadece Gretim ve kontrolleri tam olarak kamtlanabilen triinlerin sevk edilmek

iizere onaylandi belgelerle gésterilmelidir.

4.10.4 Muayene ve Test Kayitlan: Muayene ve test kayitlan siirecin ¢esitli

agamalarinda kalite kontrol c¢aligmalanmin yapildiginin ve nihai driiniin miisteri

gerekliliklerini tam olarak kargladifimn gosterilmesi igin gereklidir. Kayitlar iiriin
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kalitesinin saflanmasina yonelik olarak, muayene edilen iiriiniin karakteristikleri,

izlenen muayene yontemi, referans standart, muayene ve test sonuglar, kabul veya ret

karan, kontrol yapan personelin adi, son kabul yetkisi, kontrol tarihi gibi konularda
bilgileri igermelidir.

5.3.11. MADDE 4.11 MUAYENE , OLCME VE TEST EKiPMANI

Organizasyon, iiriiniim belirlenen gartlara uygunlugunu géstermek amaciyla; sahip

oldugu, 6diing aldif: veya alicinin temin ettigi muayene, 6lgme ve deney ekipmamm
kontrol ve kalibre etmeli, bakimuni saglamahdir. Techizat talep edilen 6lgiide yeterli
olmah ve olglim belirsizliklerinin bilindigi garanti edilerek istenen élgiimlere yerine
getirecek sekilde kullanilmahdir. Bu sartlan yerine getirmek igin yapiimasi gerekenler
agagida belirtilmigtir :

1.

Hangi 6l¢iimlerim hangi araglarla ve hangi tolerans simrlar iginde yapilacag
belirlenmeli ve buna uygun ekipman segilmelidir.

Uriin kalitesine etki edebilecek ekipman belirlenmeli, ayarlanmali, kalibre
edilmelidir. Buda kabul edilmis bir standarda gore yapimalidir. Eger herhangi
bir standart yoksa ayarlamada temel! alinan noktalar dokiiman halinde
belirtilmelidir.

. Teghizat tipinin detaylan, kullanim yeri, kontrol metotlant ve siklifi, kabul

kriterleri, sonuglarin yetersizlifi durumunda kullanilacak kalibrasyon
prosediirleri belirlenmeli, dokiimante edilmeli ve uygulanmahdr.

Ekipmanin amaca yénelik dogruluk ve hassasiyette olmasi saglanmah ve bu
konuda gerekli énlemler alinmahdr.

Tum ekipman kalibrsayon durumunu gosteren uygun bir gosterge veya
onaylanmg bir tamtim kaydi ile tammlanmalidir.

Tanimlanms ekipmamn kalibrasyon kayitlarni muhafaza edilmelidir.

Teghizatin kalibrasyonu ile ilgili bir sorun giktiginda kalibrasyon sikli
arttirilmal veya alet yenisi ile degigtirilmelidir. Ayrica daha énce yapilmg
muayene ve test sonuglarmn gegerlilii degerlendirilmeli ve dodkiimante
edilmelidir.

Cevresel kosullann kalibrasyonlar, muayeneler, élgmeler ve testlerin hatasiz
yapilmasina uygun olmasi igin gerekli 6nlemler ainmahdr.
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9. Ekipmanin nakledilmesi, korunmasi, saklanmasi sirasinda kullamma
uygunluklanmn korunmas: igin gerekli dnlemler alinmalidir.

10. Yazihm ve donamimda dahil olmak iizere muayene, 6lgme ve deneylerde
kullamlan ekipmamn gegersizligini 6nleyecek diizenlemeler yapilmalidr.

11. Yalmzca yetkili ve uygun personelin teghizatin ayarlama ve kalibrasyonunu

yapmas! saglanmahdir.
12. Yazshmin ve donammin dogrulufu ve gegerlilifi kontrol ve dokiimante
edilmelidir.

Bu madde i¢inde siklikla kullamlan “kalibrasyon™ terimi, “belirli gartlar altinda, bir
olgii aletinin veya olgme sisteminin gosterdigi degerler ile 6lgilerin buna tekabiil eden
ve bilinen degerleri arasinda baglant: kurma iglemi “ ni ifade etmektedir.

5.3.12. MADDE 4.12 MUAYENE VE TEST DURUMU

Bu madde biitiin iiriinlerin belirlenmig tim muayene ve testlerden gegip
geemedifinin uygun araglarla gosterilmesini ister. Urliniin muayene ve test durumu,
igaretlerle, yetki damgas: ile bagh veya yapigik etiketlerle, i sirs: kartlan ile muayene
kayitlan ile test metotlan ile, test ortamu veya diger uygun araglarla belirtilmelidir.
Muayene ve test kriterlerine gére uygun olmayan iriinler digerlerinden fiziki olarak
ayrilmahdir. Eger fiziksel bir ayrim yapilamiyor ise uygun olmayan iiriiniin iizerine
agik bir isaret konulmahdir, Bu isaretleme mutlaka belirli kurallar dahilinde olmahdir.
Ayrica eger gerekli ise muayene ve test durumunun igaretlenmesi iiretim ve montaj

iglemi siiresince devam ettirilmelidir.

5.3.13. MADDE 4.13 UYGUN OLMAYAN URURNUN KONTROLU

Organizasyon, uygun olmayan iiriinlerin {iretimde kullamlmasim ve miigteriye
gitmesini engelleyecek prosediirleri belirlemeli ve uygulamalidwr. Bu kontrol
prosediirleri, uygun olmayan iiriinlerin dékiimante edilmesi degerlendirilmesi ayrilmas:
( eer miimkiin ise ) elden ¢ikanlmas: ve ilgili boliimlere duyurulmasim kapsamahdir.

Uygun olmayan {iriin:

- Belirlenen gartlan kargilamas: i¢in tekrar igleme tabi tutulabilir.
- Standart dig1 izin ile kabul edilebilir ( tamir edilerek veya edilmeden ).
- Farkl bir kullanim igin tekrar derecelendirilebilir.
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Iskarta veya hurdaya atilabilir,

Eger sozlesmede belirtiliyor ise, hangi yolun segileceginin belirlenmesi igin uygun

olmayan (riin miigteriye rapor edilmelidir ve miisteriden gelen kabul veya ret karan
kaydedilmelidir.

Uygunsuzlugun incelenmesi ve uygun olmayan iiriiniin elden gikarilmasinda belirli
konulara dikkat etmek gereklidir.

Uygun olmayan iirtinler tizerinde yapilacak iglemler igin sorumluluk ve yetki
sahibi personel yazih olarak belirlenmelidir.

Uygun olmayan iiriinlerin yeniden kontrolii saglanmalidir.

Uriiniin gergek durumunun belirlenmesi igin kabul edilmis uygunsuzluklar ve
onarimlar kaydedilmelidir,

Onanlmg veya yeniden iglenmis triinler iizerinde yeniden muayene ve testler
uygulanmalidir.

Uygun olmayan tiriinlerin tiretiminde kullamlmasina devam edilmesi veya tamir
edilmesi konusunda alicin onayimun alinmasi gerekli ise ayn bir anlagma
hazirlanmahdar.

Uygun olmayan iirtinlerin kontrolii, uygunsuzluklarla ilgili herhangi bir fonksiyonda
¢ahgan personelin dikkatini gekmek konusunda da yararli olacaktir. Boylece kalite
problemleri ile ilgili sorumluluklarda ortaya gikabilir ve diizeltilmesi saglanr.

5.3.14. MADDE 4,14 DUZELTICI VE ONLEYICi FAALIYETLER

Organizasyonun uygun olmayan iiriin veya retim ortaya g¢iktifinda gerekli

diizeltici eylemin yapilmasim giivence altma alan ve bir daha aym hatanin ortaya

¢ikmasim 6nlemeye dayah bir sistem kurmasi ve uygulamas: gereklidir. Bu sistemde
dikkat edilmesi gereken noktalar séyle sirlanabilir:

1. Uygun olmayan uriiniin ortaya ¢ikis nedeni belirlenmeli ve bunun tekrarm

onlemek icin gereken diizeltici faaliyetler olugturulmalidir.

. Biitlin siireg ve operasyonlarin, standart dis1 izinlerin, kalite kayitlannin, servis

raporlanmn ve miisteri sikayetlerinin analizi ile uygun olmayan iiriinlerin
potansiyel nedenleri ortaya gikarilmali ve énleyici eylemler olugturulmahdir.

. Problemlerin olugmamast i¢in igerdikleri riske uygun diizeyde 6nleyici

eylemlerin baslatiimas: gereklidir.
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4. Diizeltici faaliyetlerin uygulandigim ve etkin oldugunu temin etmek igin gerekli

kontroller yapilmalidir.

5. Diizeltici faaliyetlerden kaynaklanan prosediir degigiklikleri kaydedilmeli ve

uygulanmahdir.

Organizasyonun kaliteye bakis a¢isin1 en uygun bigimde agiklayan maddelerden bir
tanesi budur. Ciinkii organizésyonun belirledifi diizeltici ve onleyici faaliyetler kalite
politikasmnin reaktif mi proaktif mi oldugunu gosterecektir. Proaktif bir sistemin kalite
giivenliZi acisindan hem daha etkin olacag: hem de TKY nin felsefesi ile daha iyi uyum
saglayacagim, siirekli gelismeye agik olacag belirlidir. Oyleyse diizeltici faaliyetlerden
ziyade Onleyici faaliyetlere 6nem verilmeli, proaktif bir kalite sistemi kurulmalidir. Bu
diizeltici faaliyetlerin yapilmamasi gerekli anlamma gelmemektedir, ancak surasi da
actktir ki onleyici faaliyetler gelistirildifi ve 6nlemle yerine getirildigi taktirde
diizeltici faaliyet gerekliligi kendiliinden azalacaktir.

5.3.15. MADDE 4.15 TASIMA DEPOLAMA PAKETLEME VE TESLIM

Uriiniin  tagmmasi, depolanmasi, paketlenmesi (ambalajlanmasi) ve teslimi
(dagitinm)ile ilgili prosediirler belirlenmeli, dokiimante edilmeli ve uygulanmalidir.

4.15.1 Tagima: Organizasyon nakledilen {riinlerin hasar goérmesini veya
bozulmasint 6nleyecek metotlann ve araglan belirlemelidir. Baz iiriinlerde tagima
fonksiyonu ¢ok kritik olabilmektedir. Oregin dondurulmus gidalar, cam egyalar... vb.

4.15.2 Depolama: Uriintin kullammina ve dagitimina kadar hasar gormesini
onleyecek giivenilir depolama alanlann ve kosullani saglanmalidir. Bu alanlara
sevkiyatin veya bu alanlarda alimin gergeklesmesi i¢in uygun metotlar belirlenmelidir.
Ozellikle simrh raf émrii olan iriinlerde bu metotlar {iriinii bozulmaya kars1 koruma
agisindan kritik bir rol oynarlar. Belirlenen araliklarla {iriin envanteri bozulmalara karg
kontrol edilmelidir.

4.15.3 Paketleme: Paketleme iriiniin miigteriye ulagana kadar tiim agamalarda

korunmas: i¢in yapilir ve paketleme sekli tiriiniin yapisina gore belirlenir. Sozlegmede
belirtilmigse paketleme miigteri isteklerine gore yapihir. Eger belirtilmemis ise igletme
yonetimi tagima yontem ve kogullarim ve ambalaj maliyetlerini de g6z Oniine alarak

paketleme y6ntemini belirler.
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4.15.4.Teslim: Uriin teslimatt migteri ile yapilan sozlesmeye uygun olarak
yapilmahdir. Teslim yontemleri ve uygulamalar: belirlenmeli ve dokiimante edilmelidir.
Burada unutulmamasi gereken, igletme yonetiminin Griinii son kontrol agamasindan
miisteriye ulagmasina kadar koruma sorumlulugudur.

5.3.16. MADDE 4.16 KALITE KAYITLARI

Kalite kayitlan iriiniin beklenen kalite diizeyine ulaghfimn ve kalite sistemi

unsurlarnin etkin bir gekilde istediginin kanitidir Kalite kayitlarimn,

-tanimlanmasi

-toplanmas1

-argivlenmesi

-korunmasi

-hizmete sunulmasi

-bakim

-elden gikarilmasi ile prosediirler yazili olarak taumlanmahdir.
Kalite kayitlan ile ilgili dikkat edilmesi gereken noktalar sunlardir:

1. Kalite kayitlarmm kolayhkla ulagilabilir olmas: saglanmahdir. Bu noktada farkh
yontemler kullanilabilir. Miigterinin ise dahil edilmesi, sozlesme tanitim
kodlamalari, standart nesne kodlamalan, irtin tiplerine gore aymm veya
takvim periyotlar1 gibi.

2. Bozulmaya ve kaybedilmeye kargt korunmasim saBlayacak oOnlemler
alnmalidir. Burada alinacak onlemler organizasyonun buyukliigi, trin
gesitleri, kayrtlanin kullanim sikh@ ve kullanan kisi sayis: ile yakindan ilgili
olacaktir. Aynca kalite sisteminde kritik kabul edilen kayitlar igin kopyalar
almak gerekli olabilir.

3. Sozlegsmede belirtildigi taktirde kalite kayitlann ahcimn kullammina hazir
tutulmahidir.

4. Kalite kayitlari, kalite sisteminin etkinliini i¢ denetimler, diizeltici faaliyetler,
yonetimin gdzden gecirmeleri, tedarikgilerin ve performanslannin belirlenmesi,
kalibrasyon,onay ve 6zel izinler, egitim miisteri sozlesmeleri, tasanm gézden
gecirmeleri, iiriin uygunsuzluklari, muayene ve testler ve liriin tammlamalan

yolu ile gostermelidir.
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5. kalite kayitlanmin saklanmasi ile ilgili zaman belirlenirken tirliniin hukuki
durumu da dikkate alinmalidir.

5.3.17. MADDE 4.17 KURULUS ICl KALITE TETKIKLERI

Kurulug igi kalite tetkikleri, organizasyonun faaliyetlerini ve i sonuglanm, ig
miikemmelligini esas alan kalite sistemi modeli ile kiyaslayarak kapsamh sistematik ve
diizenli olarak gbzden gecirmesidir.

ISO 8402 kalite denetimi soyle tammlar: kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarn
planlanan diizenlemelere uyup uymadifinin, bu diizenlenmelerin etkili olarak uygulamp
uygulanmadifin1 ve amaca ulagmak i¢in uygun olup olmadifin sistematik ve tarafsiz
olarak incelenmesidir. Bu tanima gore denetim geligme ihtiyacim saptamak ve diizeltici
faaliyetleri degerlendirmek icin kullanilan bir bilgi toplama faaliyetidir. Bu sekilde
kuruluglar giiclii yonlerini ve iyilesmeye acik yanlarini belirler, iyilegtirme faaliyetlerini
baglatir ve geligmeleri siirekli izleyerek planlarim gézden gegirirler.

Bir kalite denetimi, kalite sistemi iizerinde gergeklestirilirse kalite sistem
denetimi”, Urliniin tzerinde gerceklestirilirse “Uriin denetimi *, siiregler zerinde
gergeklestirilirse “ siire¢ denetimi” olarak anlagiimalidir. Her iigiinde de hedefler,
planlanmus diizenlemeler, uygunluk , sistemlik, bagimsiz inceleme temel elemanlardir.

Bunun diginda kalite denetimleri uygulama asamalanm goére de simflandinilir, Bu
simflandirmada iki tiir denetim s6z konusudur.

1. Yeterlilik denetimi:bu denetim dokiimantasyon denetimi olarak da adlandirilir.
Kalite el kitab1 ve prosediirlerin, uygulanacak standartlarin aradifi sartlara
uygunlugunun saptanmasi amact ile yapilan masa bagt ¢alismasidir.

2. Uygunluk Denetimi: Uygunluk denetimi yapilan iglerin dékiimante edilmig
sisteme uygun olup olmadifim anlamak igin yapilan ve “igin yapildii yerde”
uygulama denetimidir.

Bu maddenin igerifini olugturan “kurulug i¢i kalite tetkikleri” temel olarak bir
uygunluk denetimidir. Bu sekilde organizasyonun olusturdugu kalite sisteminin
uygulanip uygulanmadig ve etkin olarak ¢aligip caligmadii kontrol edilir.

I¢ denetim uygulanmas: ile ilgili bazi temel sartlar vardir. Bunlar su sekilde
stralanabilir:

- Ig denetim sistemi yonetim tarafindan desteklenmelidir.
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- Denetgiler egitilmig olmalidir.

- Denetgiler denetlenen kismun faaliyetlerinden bagimsiz olmalidir.

- Denetgiler ilgili personel ve dokiimana zamamnda ulagabilmelidir.

- Yonetim bitiin seviyelerine ulagmak miimkiin olmalidir.

- Denetim prosediirleri agik ve yeterli olmalidir.

I¢ denetim faaliyetleri ilerdeki boliimlerde denetim baslig: altinda eline almmus ve

denetim yetki ve sorumluluklan, i¢ denetgilerin se¢imi ve denetim uygulama agamalar
acgiklanmgtir.

5.3.18. MADDE 4.18 EGITIM

Organizasyon egitim ihtiyaglarimn belirlenmesi i¢in dokiimante edilmig prosediirleri
olugturmali, bunlarn siirekliliini ve kaliteyi etkileyen faaliyetleri yiiriiten tiim
personelin  egitimini saglamahidir. Gerekli gorildigiinde personel 6frenim, egitim
ve/veya tecrilbeleri g6z oniine alarak deferlendirmelidir. Egitim ile ilgili kayitlar
tutulmahidir. Egitim faaliyetlerinin  organizasyonun tiim kademelerini kapsamas:
saglanmalidir. Ancak dogaldir ki her hiyerargik seviyenin eBitim sistemi ve igerigi
farkl olacaktir,

Tepe yoneticilerin kalite sisteminin unsurlan, igletilmesi ve etkinliZinin
degerlendirilmesi  kriterlerini anlayabilmesi ve bu faaliyetleri yiiriitebilmesi igin
seminerlere katilmasinin ve literatiirii takip etmesinin saglanmas: gereklidir.

Orta kademe yonetici ve miihendislerin kendi uzmanhk alanlani ve genel olarak
kalite sistemi hakkinda bilgilendirilmesi ve egitilmesi gereklidir.

Operator diizeyinde ise tezgahlarin g¢ahgtirilmasi, olgii aleti ve cihazlan,
spesifikasyonlar, ¢izimler ve kalite ile ilgili diger dokiimantasyon hakkinda egitimler
verilmelidir.

Bunlarn disinda i¢ kalite denetimi faaliyetlerini yiiriiten personelin egitimi de kritik
bir noktadir ve lizerinde 6nemle durulmas1 gereklidir.

Yillik egitim programlarmn hazirlanmas: ve her personel igin “Egitim Takip Kartr”
tutulmas etkin ve sistematik egitim faaliyetlerinin yiiriitiilmesi igin yararh olacaktir.

Unutulmamas: gereken gok oOnemli bir nokta da egitim yoluyla personelin
motivasyonuna ve ige katthmina ciddi bir katki saglanabilecegidir ki bu da ISO
9000°den TKY ne giden yolda firmaya onemli avantajlar saglayacaktir.

40



5.3.19. MADDE 4.19 SERVIS VERME

Sozlesmede servis verme ile ilgili belirtilmi bir sart oldufunda, isletme servisin
belirtilen sartlan kargilayacak sekilde yerine getirilmesi, dogrulandiriimas1 ve rapor
edilmesi i¢in dokiimante edilmis prosediirleri olugturmal ve siirekliligini saflamahdur.

Tammlanmig servis gereklilifini yerine getirilmek amaciyla planlar, prosediirler,
egitim, dokiimantasyon ve test metotlan geligtirilmelidir.

Bu madde ISO 9001 iginde oldukc¢a kisa bigimde yer almigtir. Bu da servis verme
faaliyetinin basitlidi, iizerinde fazla durulmasinin gereksizligi gibi yanhs bir konuya yol
agabilir. Aslinda bu madde dolayh olarak diger birgok madde iginde de yer alr.
Ornegin tasarim, siireg kontrolii veya egitim maddeleri temelde servis verme maddesi
ile yakindan ilgilidir. Servis gereksinimleri daha tasarim agamasinda ele alinmali, dier
agamalarda da bu gereklilifin kargilanmasi ile ilgili egitim, techizat, malzeme yedek
parca gibi faktorler goz oniinde tutulmalidir.

5.3.20. MADDE 4.20 ISTATISTIK TEKNIKLERI

Bu madde, ihtiyaglann belirlenmesi ve prosediirler olmak ﬁzére iki alt baghktan
olusmaktadir,

420.1. ihtiyaclann Belirlenmesi: Isletme siireg yeterlilifini ve iiriin
karakteristiklerini tespit etmek, kontrol etmek ve dogrulamak igin ihtiyag duyulan
istatistik teknikleri kullanmalidur.

4.20.2 Prosediirler: Isletme yukanda sozii edilen istatistik teknikleri uygulamak ve
kontrol etmek igin dokimante edilmis prosediirleri olugturmali ve siirekliligini
saglamalidir,

Istatistiksel ~ tekniklerin kullamminmn isletmenin kararna birakmug olmasi bu
tekniklerin kullammimin gerekli ve ¢énemli olmadifi anlarmnda diigiiniilmemelidir.

Kusurlu iirtin olusumunun engellenmesinde ve kusura yol agan nedenlerin ortaya
¢ikaniimasinda istatistik teknikler oldukga yararli olmaktadir. Bunun diginda bazi
durumlarda migteriler, isletmeden  gesitli yontemlerin uygulanmasim talep
edebilmektedir. Istatistiksel kalite kontrol temel olarak veri toplamak, toplanan
verileri analiz etmek, yorumlamak ve ¢oziim teklifleri getirmek iizere istatistik
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tekniklerin kalite problemlerine uygulanmasidir. Bu yontemi igletmede yerlestirmek
i¢in giichii bir yonetim destedi, yogun egitim ve kusursuz dékimantasyon gereklidir.
Organizasyon istatistiksel tekniklerin kullammu ile ilgili baz sorunlarla
karsilagilabilir. Bunlarin temel nedenleri :
- Yanhs veya bagdagmayan veriler
- Yetersiz veri toplama teknikleri
- Anormal degerlerin kullaniip kullamlmamas
- Veri iletiminden dogan hatalar
- Hatal aritmetik iglemler
- Deneyimsiz/egitimsiz kigilerin yanhs uygulamalan olarak belirtilebilir.
Organizasyonda ii¢ degisik kategoride istatistiksel teknikler kullanilabilir.
e Temel istatistik yontemler
e Orta dereceli istatistik yontemler
o Tleri istatistik yontemler
1.Temel Istatistik Yontemler:
-Cetele tablolan
-Histogramlar
-Pareto gemalan
-Neden-sonug diagramlarn
-Verilerin gruplandinimasi
-Dagilma diagramlan
-Kontrol semalar
2.0rta dereceli istatistik yontemler:
-Ornekleme arastirmalan yontemleri
-Istatistiksel drnekleme muayenesi
-Duyarlilik testi kullamm yontemleri
-Tasarlanmig deney yontemleri
3.1leri istatistik yontemler:
-Tasarlanmi§ deneyin geligmis yontemleri
-Cok degiskenli analizler
-Cesitli yoneylem aragtirmalan
Bu yontemlerin ayrintilani bu ¢ahgmanin kapsam diginda kalmaktadir. Ancak kalite
giivence sistemi kuran ve uygulayan organizasyonlarm bu sistemin etkinligini
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saglayabilmek icin kendi ihtiyaglanina gore belirleyecekleri yontemleri kullanmasi

onemlidir.

5.4. ISO 9001’IN MADDELERININ SINIFLANDIRILMASI

ISO 9001 standardinin elemanlani bu béliimde orijinal bolgede yer aldi sirayla
agiklanmugtir. Ancak bu elemanlar hem standardin yapisim daha net bigimde gérmek
hem de uygulamaya kolayhk saglamak amaciyla siniflandirilabilir.

1)Yo6netim ve kalite sistemine yonelik elemanlar

2)Departmanlara yonelik elemanlar

1.Yonetim ve Kalite Sistemine Yonelik Elemanlar

4.1Y6netim sorumhulugu
4 2Kalite sistemi
4.3Sozlegmenin gézden gegirilmesi
4.5Doékiiman kontrolii
4.16 Kalite kayitlan
4.17 Kurulus i¢i kalite denetimi

2.Departmanlara Yonelik Elemanlar
4.4 Tasanm kontrolii
4.6 Satin alma
4.7 Alicimn temin ettigi Griin
4.8 Uriiniin tamm ve izlenebilirligi
4.9 Siireg kontrolii
4.10 Muayene ve test
4.11Muayene ,6lgme ve test ekipmam
4.12 Muayene ve test durumu
4.13 Uygun olmayan triiniin kontrolii
4.14 Diizenleyici ve onleyici faaliyetler
4.15 tasima,depolama,paketleme ve teslim
4.18 Egitim
4.19 Servis
4.20 Istatistik teknikler
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5.5. ISO 9000 STANDARTLARININ UYGULAMA MALIYETLERI

ISO 9000 sertifikasi almamin maliyeti ile ilgili gok net rakamlar vermek miimkiin
degildir. Ciinkii maliyet birgok degisik faktoriin etkisi altmdadir. Ornegin
organizasyonun biiyiikliigii ve karmagiklifi, daha once kullamlan sistemin durumu,
projenin siiresi, dokiimante edilecek siireglerin sayisi ve benzeri konular maliyet
tizerinde etkili olacaktir. Ancak baz1 temel maliyet kalemleri ve yapilan aragtirmalara
bagh rakamlar verilebilir.

ISO 9000’in maliyetlerini sagladig: faydalardan bagimsiz olarak incelemek anlamh
olmayacaktir. Bu nedenle bu bolimde ISO 9000’in maliyet kalemlerinin yani sira
getirileri de belirtilecektir. Burada belirtilen getiriler rakamsal olarak hesaplanabilen
veya tahmin edilebilenlerdir. Bir sonraki bolimde hem rakamsal olarak hesaplanabilen
hem de hesaplanamayan getiriler agiklanmaktadr.

Burada g6z 6niinde bulundurulmas: gereken nokta agagida bahsedilen maliyet ve
getirilerin kalite maliyetleriyle degil ,yalmzca uygulama ve sertifikasyon ile ilgili
olgudur. Kalite maliyetleri ayn bir béliimde ele alinmigtir.

Genel olarak ISO 9000’in maliyetleri ve getirileri agagidaki tabloda verilmistir :
(TABLO 5.2)

Tablo 5.2 : ISO 9000 Sstandartlanimn maliyet vegetirileri

MALIYETLER GETIRILER
Personel zamam Kayb1 dnlenen igler
Egitim Yeni almnan igler
Damgmanlik Uriine eklenen degerler
Degerlendirme(ilk sertifikasyon) Etkinlik ile ilgili tasarruflar
Gozetim(daha sonraki ziyaretler)
Pazarlama
Diger kaynak ve malzeme




ISO 9000 sertifikas1 almug degigik buyiikliklerdeki 620 firma arasinda yapilan bir
aragtirma her ne kadar ilk yatinm fazla gozikse de ISO 9000 almanin geligen etkinlik
ve kalite yoluyla 6nemli yillik tasarruflar sagladifim gostermigtir.( TABLO 5.3 )

Tablodan isletmelerin ISO 9000’e yaptiklar yatirimi ortalama 1 ile 2,5 yil arasinda
geri aldiklan ortaya gikmaktadir. Kiigiik igletmeler igin bu siire daha uzun, orta ve
buylik boyutlar i¢in daha kisa goziikmektedir. Bunun nedeninin orta ve biyitk
boyuttaki igletmelerin ¢aligmalara genellikle var olan sistemi iyilegtirerek baglamasi,
kiiguk boyutlu olanlan ise yeni bir sistem kurmas: olarak diigiiniilebilir.

Tablo 5.3 : ISO 9000 standartlarimin maaliyet ve getirileri ile ilgili bir aragtirma

Firmanin satig hacmi Ortalama maliyet / firma Ortalama yillik tasarruf / firma
(.000 dolar ) (dolar 9 (dolar)
11.000 62.300 25.000
11.000-25.000 131.300 77.000
25.000-50.000 149,700 69.900
50.000-100.000 188.800 130.000
100.000-200.000 208.700 195.000
200.000-500.000 321.700 227.000

5.6. ISO 9000 STANDARTLARININ UYGULAMA SURELERI

Istatistikler, sertifikasyon ulasabilmenin ortalama 6 ay ile 14 ay sirdugini
gostermektedir. Ancak sertifikasyon siirelerinin frekans dagilimlan simetrik olmaktan
uzaktir. Saga dogru bir egilim gostermektedir. Cok az firma sertifikasyon 6 ay iginde
alabilmektedir, bir ¢ok firma i¢in bu siire 9 ay ile 14 ay arasinda degismektedir.

Sertifikasyon siiresindeki bu biiylik farkhihklar bir ¢ok degisik nedenden
kaynaklamr . Bunlarin bazilan soyle siralanabilir.

- Organizasyonun biyiiklagi
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- Sertifikasyona verilen 6nem

- Varolan durum(6rnegin kalite sisteminin o anki etkinligi )

- Organizasyonel degisim yetenegi

- Yetki ve sorumluluklarin dagitimu ve organizasyonundaki etkinlik
- Olusturulmas: gerekli dokiiman miktar

- Etkin i¢ denetimlerin yiiriitiilmesindeki beceri

Yukanda sayillan faktorlerin tiimii organizasyonun sertifika almasinda bazi
gecikmelere yol agabilmektedir. Ancak ¢aliganlann degisme direnci bunlarnin hepsinden
daha ¢ok ve ciddi sonuglar dogurabilmektedir.

Organizasyonlar i¢in her hangi bir ISO 9000 standardinin uygulanmas: mutlaka bir
dontigiim faaliyeti gerektirmektedir. Bu igletme uygulamalannda baz durumlarda
“duzeltmeler “, bazs durumlarda da “ degistirmeler “ olarak ortaya ¢ikmaktadir.
Gecikmelerden kaginabilmek igin bu diizeltme ve degistirmeler agik ve net olarak
belirlenmelidir.

5.7. ISO 9000 STANDARTLARINI UYGULAMANIN YARARLARI

ISO 9000 standartlanm uygulamamn organizasyona bir¢ok yarar vardir. Asagida
bu yararlar ele almmistir. Ancak unutulmamas: gereken nokta ISO 9000%in tek bagmna
ticari bagany! saglamak icin yeterli degildir. Organizasyon basarith olmak igin etkin
cahsan finans, stratejik planlama, iiretim planlama ve insan kaynaklari yonetim
sistemlerine ve dogrudan verimlilifi arttirmayr hedefleyen sistemlere de ihtiyag
duyulacaktir. ISO 9000 uygulamalari g¢alisanlarin siirekli egitimi, yetkilendirilmesi,
uygulamalanin rakiplere kiyaslanmasi ve siirekli gelismeye yonelik hedeflerin

belirlenmesi ile desteklenmelidir.

5.7.1. ORGANIZASYON ILE ILGILI YARARLARI

- ISO 9000’in getirdigi disiplin sayesinde tiriinler daha tutarli, énemli sapmalar
gostermeyen bir kalite seviyesinde iiretilebilecektir ve reddedilen triin sayist
azalabilecektir.

- Daha etkin bir Gretim sonucu maliyet tasarruflan yapilacaktir. Kalite
maliyetlerinde diigiis saglanabilecektir.
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Yan sanayi iligkilerinde verimlilik saglanacaktir. Girdi kalitesi tedarikgilerin
degerlendirilmesi yoluyla yiikseltilecek ve girdi muayene gereklilikleri
azalacaktir.

Uluslar aras: piyasalara girig, ihracat yapma imkanlan ve rekabet sansi
artacaktir.

Yukandaki iki maddeye bagh olarak ISO 9000 standardi olan bir tedarik¢iden
cofrafi uzaklik fazla olsa bile, girdi temin etmek daha kolay ve glivenli
olacaktir.

Cok Onemli baz1 miisterileri elde tutmak igin ISO kaydi gerekli olabilir. Bu
durumda ISO 9000 igletmenin yagaminin devamimn garantisi olacaktir.

Miigteri kaybi azalacaktir, miisterilerin bagliifi artacaktir. Ciinkii ISO 9000
sirekli aym kalitede Uriinler ile miigterilerin ihtiyaglanim kargilamamn
garantisidir.

Etkin ve giincel bir pazarlama araci olarak kullamldifinda pazarlama
firsatlarinda 6nemli bir artiy saglayabilecektir.

Satiglarin arttinlmast ve yani miisterilerin kazamlmasi miimkiin olabilecektir.
Daha giiveni triinler tiretilmesinin saglayarak organizasyonu kanunlar kargisinda
da koruyacaktir.

Firmanin kendi sektériinde veya alaninda ilk ISO 9000 kayd: alan firma olmas
durumunda organizasyonu rakiplerin 6 ay — 2 yil ilerisine gotiirecektir. Ciinkii
rakiplerin ISO 9000 caligmalarina baglayip sertifikasyona ulagmalan en az bu
kadar siirecektir.

I¢ denetim mekanizmalan kullamlarak faaliyetlere bir disiplin kazandirmak ,
uygulandirmalanindaki eksiklikleri yasaklayarak mevcut sistemi geligtirmek
miimkiin olacaktir.

Boylece ISO 9000 organizasyonun daha saglikh ve daha kolay bityiimesi i¢in bir
iskelet gorevi gorecektir.

Problemleri tammlamaya ve milkemmele ulagincaya dek tiim problemleri
¢6zmeye dayah uzun donemli bir bakig agis1 saglayacaktir.

Organizasyonun kurumsal imajmin gelistirilmesine imaj yardimci olacaktir. Bu
da firmanin rekabet giiciine 6nemli bir katk: saglayacaktir.

CE markas: alinabilmesi igin 6n koguldur.
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Giimriik kolayliklan saglayarak hem para hem de zamandan tasarruf
saglayacaktir.
Ikinci taraf denetimi azaltacak, boylece hem organizasyon igin hem de miigteri

i¢in zaman, para ve emek kaybini 6nleyecektir.

5.7.2. CALISANLAR ILE ILGILi YARARLARI

Dokiimante edilmis bir yonetim sistemi sayesinde galiganlar kendilerinin
organizasyonun igindeki rollerin ve hedeflerin daha net bigimde kavrayacaktir.
Prosediirler yoneticilerin “gereksiz kaprisleri olarak goriilmeyecek, belirli bir
standarda ulagmak igin yapiimasi gerekenler olarak diigiiniilecektir.

Aktif ve pozitif katthm desteklenecektir,

Caligma ortaminin stres seviyesi diigecektir.

Caliganlar ISO 9000 sertifikasi alabilmenin ve miigterileri tatmin edebilmenin
verdigi yliksek moral ve gurur duygusu ile ¢ahgacaklardir.

Yeni istihdam edilenle, her sey dokiimante edildigi igin islerini daha gabuk
Ogrenecekler, daha az hata yapacaklardir.

Verilen egitimler sayesinde galiganlarin kalite bilinci gelisecektir.

Egitim ihtiyaglarinin belirlenmesi ve buna goére egitim verilmesi hem egitimin
verimlili§ini arttiracak hem de kariyer planlamasina yardime: olacaktir.
Isletmenin tiim seviyelerinde iletisim diizeyi artacak ve iyilesecektir.

Daha adil ve objektif olarak algilanan ve herkes igin aym sekilde uygulanan
standartlar sayesinde performans ve terfi problemleri daha rahat ¢oziilecektir.
Ayrica bu gekilde bu problemler formel hiyerarsinin diginda ¢ikanlacakiardir.
Sistem, kigilikleri problemlerden ayn tutarak ger¢ek problemlerin kigisel konular
haline gelmeden uygun yere iletilmesini saglayacaktir.

Is giicii zaman daha etkin ve verimli kullamlacaktir.

Isyeri kazalarinda diigiis saglanacaktir.

5.7.3. MUSTRILER ILE ILGILI YARARLARI

Miigteri bafimsiz olarak denetlenmig, bilinen bir kalite seviyesinde iriin
alacaktir.
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- Rekabet iginde olan saticilar arasinda karar vermek igin bir arag¢ elde etmis

olacaktir.

- Firmann triinlerine daha fazla giivenebilecektir.

- Sorumluluk tedarik¢iye ait oldugundan miigterinin riskleri minimize edilmisg

olacaktir.

- Miisteri organizasyonun kalite sistemini deZerlendirebilecek, tatmin edici

tirin/hizmet {iretme yetenegini kontrol edebilecektir.

- Migteri sikayetlerinin incelenmesi ve azaltilmasi amaci ile geligtirilen

prosediirler, miigterinin sorunlan ¢dziimiinde hiz1 ve etkinliji arttiracaktir.

- Miisteri kendi degerlendirmelerini yapma ihtiyacim daha az duyacaktir boylece

hem miisteri hem de satic1 zaman ve para tasarruf yapacaktir.

Asagidaki tabloda ISO 9000’in yararlan ile ilgili yapilmus bir aragtirmanin
sonuglari verilmigtir. Bu yararlar rakamsal olarak ifadesi miimkiin olmayan veya ¢ok
zor olan getirilerdir. Aragtirmada 620 firman olugan ISO 9000’in yararlan ile ilgili
1240 yamt almmigtir. ISO 9000’in 6 farkli faydasindan 1. ve 2. sirada degerlendirilmig
olanlar yiizdeler halinde gosterilmigtir.

Tablo 5.4 : ISO 9000°in faydalarn- i¢ faydalan

Satis (milyon dolar) 50 ve alts 50-500 500 ve iistii
Daha yiiksek algilanan| %28 %34 %28
kalite %24 %22 %23

Daha yiiksek miigteri| %24 %23 %23
tanim

Rekabet giicii
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Tablo 5.5 : ISO 9000’in faydalar — di§ faydalar

Satis (milyon dolar) 50 ve alt1 50-500 500 ve iistii
Daha iyi dokiimantasyon %28 %29 %33
Daha yiiksek kalite bilinci| %30 %29 %24
Olumlu kiiltiire] degisim %12 %15 %14

5.8. ISO 9000 STANDARTLARINI UYGULAMANIN SAKINCALARI

ISO 9000standartlanint uygulamanin, yukarida sayilan yararlanmin yaninda, baz
sakincalan (dezavantajlar) da vardir. Bunlan iki boliim halinde inceleyebiliriz. Iki
uygulamayi baglatan her organizasyonun kargilagabilecegi sakincalar, ikincisi ise yanhs
uygulamalardan kaynaklanan sakincalardir.

5.8.1. HER ORGANIZASYONUN KARSILASABILECEGI SAKINCALAR

Maliyet: ISO 9000’in maliyeti ayn bir boliimde tartigildif igin burada tizerinde
fazla durulmayacaktir. Ancak belirtilmesi gereken nokta, her projenin oldugu gibi ISO
9000’in de bir maliyeti oldugudur. Bu maliyetler ilk uygulama ve sertifikasyon
maliyetleri, ylirlitme maliyetleri, ekstra plan ve toplanti maliyetleri, ekstra kontrol
maliyetleri ve benzeri maliyetlerdir. Bu maliyetler tek basina degerlendirilmemeli,
fayda/ maliyet oranlar g6z 6niine alinmalidir. Projeye baglarken firmanin mali durumu
g0z Oniine ahinmah, gerekli kaynaklan saflama durumu degerlendirilmelidir.

Personel: Bazi personelin yapmakta oldugu isten alimp ISO 9000¢aligmalarina
atanmast veya bu cahgmalarla ilgili yeni personel istihdamu gerekebilir. Her iki
alternatif de ekstra maliyet, zaman ve egitim gerektirecektir.

Degisim: Ozellikle kalite sistemi olmayan bir organizasyonun ISO 9000
uygulamalann bir kiiltiir gokuna doniigebilir. Bu kiigtik igletmelerde siklikla ortaya
¢tkabilen bir sorundur. Biiyiik isletmelerde de degisime kargi bir diren¢ olugabilir.
Caliganlar arasinda isten aynlmalar ve projeyi engellemeye yonelik girigimler
olusabilir.
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Zaman: ISO 9000 sertifikasyonu 6ay ile 14 ay arasinda degisen bir siire gerektirir.

Bu siire iginde bagka bazi projeleri askiya almak veya yavaglatmak gerekebilir.

Caba: ISO 9000 galigmalanmin yiriitilmesi sirasinda herkes 6nemli bir ¢aba
harcayacaktir. Prosediirlerin, talimatlarnn, Kkalite el kitabimin yazimasi, egitim
gerekliliklerinin yerine getirilmesi ¢aba gerektirir.

Basansizlik _Ihtimali; Biitin firmalanm ISO 9000 caligmalart  bagan ile
sonuglanmayabilir. Ancak bunun en énemli nedeni yanlis amag ve hedeflere ISO 9000
standartlarim uygulamak ve buna bagh olarak hatalt bir sistem kurmaktir.

5.8.2. YANLIS UYGULAMALARDAN KAYNAKLANAN SAKINCALAR

Gerceginden Fazla Prosediir: Bu faaliyetin yazih prosediirler aracihiiyla kontrol
edilme gereklilifi dokiimantasyon bolimiinde agiklanmugtir. Bu faaliyet ¢ok dikkatli
yiritilmelidir. Gerektiginden fazla prosediir hazirlanmasi sistemi hantallagtiracak,
asagida agiklanan bagka bazi sakincalara yol agacak ve belki de sistemi toptan
bagsansizhifa gétiirecektir.

Biirokrasi: Burokrasi genel olarak gereginden fazla prosediir hazirlanmasi ile
ortaya ¢ikar. Gereksiz olarak uygulanan her prosediir yeni bazi formlar, talimatlar,
doktimanlar demektir. Bu da biirokrasiye yol agar. Kalitenin gergek gereklilikleri g6z
ardi edilebilir. ISO 9000’in biirokrasiye yol agmasi genellikle sistem dizaynindaki
hatalardan ortaya gikar.

Ancak bu kesinlikle ISO 9000’in dokiimantasyonda belirli bir artiga neden olmadig
demek degildir. Suras1 agiktir ki ,siirekli olarak aymi kalitede iiretim yapan bir siirecin
herhangi bir kayit tutulmadan yuriitiilmesi miimkiin degildir. Tam ve dogru kayitlar
ancak iyi dizayn edilmig formlarla ve bunlann isleyigini kontrol eden bir denetim
mekanizmas: ile saSlanabilir.

Standardizasyon ile dokiimantasyonun arttif bir gergektir, fakat dokiimantasyonun
islemlerin ve bilgi akiggin iz kesmeyecek sekilde diizenlenmesi agsir
buirokratiklesmeyi onleyebilir.

Esnek Olmamak: ISO 9000 organizsyonun biiyiimesine yardim etmelidir,
organizasyonu sinrlandirmamalidir. Cok kat1 ve gelismeye agik olmayan bir sistem
organizasyonun geligmesini ve biiyiimesini engelleyecektir. Bu durumda ISO 9000
toplam kaliteye ulagmakta istlendii “ara¢ olma * islevini kaybetmeyecek,
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organizasyon igin bir engel olusacaktir. ISO 9000 ¢ok esnek bir standarttir ve
organizasyona gelisme icin bir temel saglar.

Sonu¢ olarak ISO 9000 biitiin durumlarla uyum saglayacak sistemin dizayn
edilebilmesi icin gerekli esneklii saglamaktadir. Efer organizasyonun sistemi
islemiyorsa sistem bastan yanhs kurulmus demektir ve mutlaka degistirilmelidir. Bu =&
yapiimazsa ISO 9000 sertifikasi almak miimkiin olmayacak veya alinmig olan
sertifika kaybedilecektir.

ISO 9000 standartlanndan sikayet eden firmalar aslimda standartlardan degil kendi ¢ %
uygulamalanndan sikayet etmektedir. % é
£y
59. ISO 9000 STANDARTLARININ UYGULANMASINDA YAPILAN % &

. HATALAR.

5.9.1. YONTEM ILE ILGILI OLAN HATALAR

-Yonetimin destek vermemesi

Kalite politika ve hedeflerinin bulunmamasi veya belirsiz olmast
“Uriin kalitesinden ok iiretim miktanimin 6nemsenmesi
-Kalitenin bir yénetim fonksiyonu olarak diigiiniilmemesi

-Kalite sorumlulugunun firma ¢apinda yayilmamasi

-Motivasyona énem verilmemesi

5.9.2. EGITIM VE PERSONEL iLE iLGILI HATALAR

-Kalite kavraminin organizasyon iginde aym sekilde algilanmamasi
-Kaliteye iligkin yeni prosediirlerin uygulanmamas:

Uretken olmayan , gereksiz faaliyetlerle zaman harcanmasi
-Sorumlulukiarla ilgili karmagik 6ncelikler belirlenmesi

-Temel istatistik tekniklerle ilgili egitim eksikligi

-Sik eleman degisimi

-Genel egitim eksiklifinin sonucu olarak degigime direng gosterilmesi
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5.9.3. TEKNOLOJI iLE ILGILI HATALAR

-Kalite ile ilgili malzeme , ekipman ve diger imkanlarin yetersizligi
-Endiistriyel metroloji ve kalibrasyon uygulamalarimn yetersizligi

5.9.4. DIGER HATALAR

-Uygun olmayan zaman tablolarinin belirlenmesi
-Maliyet konusundaki kangikliklar
-Sistem siirekliliginin saglanamamasi
-Sistemin geligtirilememesi
-Sistemin yararlarinin agiklanmamast
-Standartlarin yanli§ yorumlanmas:
-Baz1 yanliy hiikiimet politikalan
-Universiteler ile sanayi arasmdaki iliskilerin kopuklugu
Tablo 5.6 da uygulamada gok sik yapilan hatalar temel karakteristikleri ve 6rnekler
ile belirtilmigtir. Bu hatalar yalnizca ISO 9000 uygulamalarinda degil genel olarak
kalite galigmalarinda yapilan yanhglar olarak belirtilebilir.

5.10. ISO 9000 UYGULAMA ASAMALAR

Bu boliimde basarih bir ISO 9000 uygulamasi1 gergeklestirmek i¢in g6z 6niinde
tutulmasi gereken kritik bagan faktorleri agiklanacak ve daha sonrada bir uygulama
taslag: verilecektir.

Daha once de agiklandig1 gibi ISO 9000’in bir sistem oldugu ve bu sistemin i¢ ve
dig etkilerin uygun bigimde yonetilmesi ile bagarli bir kalite sistemi kurulabilecegi,
yonetilebilecegi ve gelistirilebilecegi unutulmamahdir.

ISO 9000 standartlarinin uygulanmasina baglamadan 6énce organizasyon mutlaka
hedeflerini ve amaglarini agikga tammlamalidir. Avrupa‘da 423 firma arasinda yapilan
bir aragtirma, kiiciik firmalarin yalmzca %27 sinin ISO 9000°i igi yiritmek igin
gerekli olarak gordiigi, geri kalanimn sertifikasyonu miigterilerinin istegi ile ve rekabet
avantaji saglamak igin hedefledifini ortaya ¢ikarmugtir. Orta bityiiklikteki firmalarda

ise % 49,7 oramnda mugteri talepleri, %29,7 ise pazarlama hedefleri neden olarak
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gosterilmigtir. Organizasyon dogrudan miigteri talepleri ile ISO 9000 almak istese de
kendi hedeflerini kendisi belirlemelidir. Ancak bu gekilde ISO 9000’in avantajlarim
kullanabilir.

Tablo 5.6 : Kalite uygulamalannda yapilan hatalar

HATA KARAKTERISTIK ORNEK
Yizeysellik Temel degisim yok Soylevier, video gosterileri .. vb.
Cabuk uygulama Kalite programimin bir krizi ¢6zmek | Gelirlerde izl diigig
i¢in gabucak uygulanmas:
Mazeret Bir kalite programina baglayip bagka | ISO 9000 c¢aligmas: yaparken , yeni
bir y6ne kayma planlar olmaksizin  toplam  kalite
¢ahigmasina gegig
Zayif ( kot ) Farkli nitelikteki sorunlar1 ¢&zmek | Sosyal huzursuziuk, distik motivasyon
Adaptasyon i¢in bir kalite programi baglatma ¢ozmek icin uygulama
Kigisellik Hetkesm  kendi kalitesini | Koordinasyon ve iletigim eksikligi
yonetmesi(toplam kaliteyi degil )
Geleneksellik Hep ©boyle yapryorduk neden|Etkinligi = deferlendirilmeden  eski
degigtirelim mantif metotlarm uygulanmas:
Sloganlar Her yere posterler yazilar asma Spot notlar
Modaya uyma Herkes yapiyor, biz neden yapmayalim | Rakipleri taklit etmek
mantift
Hilnerler Belirli damigmanlarca onerilen kalite | Kalite gemberleri, istatistiksel stireg
araglarina g8zt kapal: baghlik kontrol vb. araglan  igletmenin
ihtiyaglarin1 degerlendirmeden
kuilanma
Yayiima Kaliteye buttincitl bakys eksikligi “orada burada” bir miktar kalite

5.10.1. KRITIK BASARI FAKTORLERI

ISO 9000 sertifikasyonu ile ilgili uygulama basamaklarini belirtmeden 6nce baz
kritik bagan faktorlerinin agiklanmas: faydali olacaktir.
Yonetimin destegi
Cahsanlarin destegi
ISO 9000’in organizasyon ¢apinda agik ve net olarak anlagiimasi
Organizasyonun kalite sisteminin agik ve net olarak anlagitmasi
Etkin bir iletigim sisteminin olusturulmasi
“ISO 9000 Katite Sistemi “ kavramimn yerlegtirilmesi

& AW
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6. “1SO 9000 Kalite Sistemi “ kavramimn yerlegtirilmesi
7. Yonetim ve ¢aliganlarca kabul edilen bir sertifikasyon plam yapilmasi

5.10.1.1. YONETIMIN DESTEGI

Yonetimin 1SO 9000 projesine destegi yalmzca gerekli kaynagi ayirmanin dtesinde
olmahdir. Yonetim projeye, bu ¢abanin gerekliliine inanarak katilmalidir. Kalitenin
bir yonetim fonksiyonu oldugu unutulmamalidir. Yonetim gerekli faaliyetlerin
boyutunu ve bundan saglanacak yararlan agtk¢a anlammg ve benimsemis olmalidir.
Formel kalite politikasi, yonetim ile difer personel arasinda bir koprii olusturabilir.
Ayrnica uygun olan her yerde yonetimi faaliyetlere katmak gereklidir. Kisaca yonetim
yalnizca talepleri kargilayan bir konumda olmamal, aktif bir katihm gostermelidir.

5.10.1.2. CALISANLARIN DESTEGI

Caliganlarin projeye destegi en az yonetimin destegi kadar onemlidir ve saglanmast
da en az o kadar zordur. Baslangic noktas: bir bilgilendirme kampanyas: olabilir.
Burada en ¢nemli nokta ISO 9000sertifikasyonunun kazanilmasi ile ¢alisanlann ig
ortaminda olusacak gelismeler arasinda baglanti kurulmasidir. Ayrica g¢aliganlann tam
olarak neler yapmas: gerektigi, yetkileri ve sorumluluklan a¢ikhifa kavugturulmahdir,
Caliganlar , basit bir 6neri sistemi kurularak, genel konulardan ziyade, kendi galigma
alanlan ile ilgili oneriler konusunda yonlendirilmelidir, Kampanya sirasinda geyitli
slogan,poster veya yazi yangmalan da yapﬂabﬂir. Bu gekilde ¢aliganlarin psikolojik
olarak da hazirlanmas: saflanabilir. Ancak bu ¢ok dikkatle kullamlmasi gereken bir
yontemdir. Projenin zorunlu bir gérev goriiniimiinden ¢ikanhp daha eglenceli bir hale
gelmesini saglayabilir ama uygulamada bagansizhifa neden olabilecek bir hataya da
doniigebilir. Sonugta biitiin proje bir slogandan ibaret hale gelebilir.

5.10.1.3. ISO 9000 STANDARTLARININ ANLASILMASI

ISO 9000 standartlarinin tam olarak ne oldugunun organizasyon ¢apinda agik ve net
olarak anlaglmasi gereklidir fakat yeterli degildir. Tiim organizasyonun iizerinde
yogunlastif1 ortak bir anlayig getirilmelidir. ISO 9000 standartlarimn bagansizhk
nedenlerinden biri de standartlanin yanhs yorumlanmasidir. Organizasyonun farkh
bolimlerindeki farkli algilama ve bakig agilari da en az standartlarin anlagilmamasi
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kadar tehlikeli bir durumdur. Ancak bu kesinlikle tepeden inme resmi bir yorum olmasi
gerekli anlamina gelmez. Organizasyonel perspektif ancak bir gok farkli perspektife
sahip calijamn katihmu ile saglanabilir. Aynica ISO 9000’in yalnizca “organizasyonun
kalite sisteminin belirli pargalarini degerlendirmek igin kullanlan bir standartlar serisi
oldugunun anlasilmis olmasi gereklidir. 1ISO 9000 herhangi bir organizasyonun kalite
sisteminin agiklanmasi degildir. Bu da bizi bir sonraki kritik bagan faktoriine getirir.

5.10.1.4. ORGANIZASYONUN KALITE SISTEMININ ANLASILMASI

Hangi departmanlarin birbiri ile iligkili oldufunu, bunlarin kaliteye etkisini
tammlamak ve yorumlamak ve bunu kurumsal bir “kalite” kavram ile uyumlagtirmak
herhangi bir aki§ diagramu veya organizasyon semasi hazirlamak kadar kolay degildir.
Ancak bu organizasyon tarafindan  yapilmazsa kalite sistemin ligiincii bir tarafin
onaym almasi miimktin degildir, ISO 9000 standartlan siireler ve prosediirler ile
ilgilidir, ama kalite sisteminin igleyi§i aym zamanda bu siireg ve prosediirlerin kargiikh
etkilesimine baghdir. Bir kalite sisteminin yonetimi ise bu etkilegimlerin yonetimidir.
Bu nedenle organizasyonun sistemi ve sistem igi etkilegimler a¢ik¢a tammlanmah ve
yorumlanmahdir. Bu sekilde ISO 9000 ile ilgili hazirlanmasi gereken prosediir ve ig
talimatlanimin tammlanmasi, iyilestirme yapilmasi gereken yerlerin belirlenmesi ve
bunun bir egitimin araci olarak kullamlmasi miimkiin olur.

5.10.1.5. ETKIN ILETiSIM

Oncelikle organizasyonun etkin iletisimi saglayacak uygun iletisim araclanm
kullamp kullanmadifi degerlendirilmelidir. Eger gerekli ise kullamlan araglara
eklemeler yapilmahidir. Bir iletisim plami mutlaka kisa ve kolay anlagilir mesajlar
ileterek ¢aliganlann istenen yonde galigmalarim saglayacak gekilde diizenlenmelidir.

5.10.1.6. ISO 9000 KALITE SISTEMI KAVRAMI

”ISO  9000Kalite  Sistemi ‘“kavramun  yerlestirilmesi (bir  anlamda
kurumsallagtiriimasi), ISO 9000’in organizasyonunun iy yapma geklinin bir pargast
oldugunun gériiniir bir isareti olacaktir. Ornegin herhangi bir prosediir veya siireg
degisikliginde bulunan ISO 9000’e uygunlugu disiinillecektir. Kurumsallagtirmamn
bazi gerekli elemanlart ISO 9000 standartlarnt iginde tanimlanmugtir.(6m. i¢ denetim,
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kalite sorumlusunun atanmasi gibi) Burada organizasyon, belirlenmis gerekliliklerin
organizasyonun kalite sisteminin oturtulmasi igin gerekli olup olmadifim belirlemeli ve
eger gerekli goriiliirse eklemeler yapilmahidir.

5.10.1.7. SERTIFIKASYON PLANI

Mutlaka gergek¢i zaman tablolan hazirlanmahdir. Tlgili personele islerin yapilimasi
i¢in yeterli zaman saglanmalidir. Belirli kilometre taglari ve bunlara ulagilacak tarihler
belirlenmelidir. Boylece projeyi yonetenler ulagilmasi gereken belirli hedeflerin diginda
bunlara ne zaman ulagilmasi gerektigini de bilerek faaliyetlerini yiiriitebileceklerdir.
Ayrnica eger belirlenmiy baz1 tarihler yoksa projenin gecikmesi egilimi s6z konusu
olabilir. Bunun diginda projenin énemli bir maliyetinin oldugu ve bunun bir biitge ile
planlanmas: gerektigi de unutulmamahdir,

5.10.2. UYGULAMA

ISO 9000’in uygulanmasi kritik bagari faktorleri dikkate alinarak planlama
yapilmasimi gerektirir. Her organizasyon kendi biiytikliifiinii, galigma sistemini, segtifi
standardi g6z oniline alarak kendi plamini hazirlamahidir. Nasil ki ISO 9000 tek tip bir
kalite sistemini 6ngdrmiiyorsa, uygulama igin de izlemesi zorunlu ve belirli bir sira
belirleyemeyiz. Nitekim farkli kaynaklarda degisik uygulama 6nerileri bulunmaktadir.
Her nekadar bunlann kullandiklan bazi terimler ve izlenen sira farkli ise de temel
noktalarm aym oldufu goriilmektedir. Bu ¢aliymada temel noktalan kapsayan bir
uygulama taslag: verilmektedir.

Sonug olarak her organizasyon kendi Onceliklerini ve gerekliliklerini belirleyerek
uygulama plamm hazirlamalidir. Bu noktada “Bencmarking” in  de uygun bir arag
olabilecegi dikkate alinmalidir. Asgafidaki sekilde uygulama taslag: bagliklar halinde
goriilmektedir. |
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Sekil 5.3 : ISO 9000 uygulama taslag:

5.10.2.1. KARAR VERME VE TAAHUT

Kritik bagan faktorleri béliimiinde belirtildigi gibi yonetimin ve galiganlarin konuya
destek vermeleri ve taahhitleri ISO 9000’in uygulamasinda ¢ok Gnemlidir ve ilk
adimdir. Ancak bu destefin ve taahhiidiin saglanmasindan 6nce “karar verme
“fonksiyonunun yerine getirilmesi gereklidir. Burada ki karar verme iglemi yalnizca
ISO 9000 sertifikasionin alinmasiyla ilgili degildir. Asil énemli ve belki de zor olan
hangi standardin almacagina karar vermektir. Daha 6nce agiklandif: gibi ISO 9000
serisi uygulamaya yonelik ¢ temel 6geden olusur: ISO 9001 , ISO 9002 ve ISO
9003. Bunlann arasindaki farklar daha dnce belirtilmistir.
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Baz firmalar tasanim fonksiyonuna sahip olduklar: halde, adim adim ilerlemenin
daha iyi olacagim, tasammn igletmenin kritik bir fonksiyonu olmadigim veya
mugsterilerinin ISO 9001 ile ISO 9002 arasindaki fark: bilmedigini diigiinerek ISO
9002 sertifikast almaya karar verebilmektedir. Bu belki mantikh olabilir ancak etkin
oldugunun soylemek miimkiin degildir. Adim adim ilerlenebilir. Fakat tasanm
fonksiyonunun diger siireglerden kopuklugunu 6nlemek miimkiin olmayabilir ve bu
fonksiyon baglangigta ter aldigh i¢in yapilacak bir hata difer tiim segenckleride
etkileyecektir. Bu nedenle tasarimun kritik bir fonksiyon olmadifim séylemek giigtiir.
Miisterilerinin standartlar arasindaki fark: bilmedigini digiiniirler ise tamamen yanlig
amaglarla sertifikasyona yonelmigler demektir. Bu da biitiin projenin bagansizlifina
neden olabilir. Ayrica asiinda ISO 9001 ile ISO 9002’in arasindaki aynmn
olduk¢a yapay oldugu dikkate alimmalidir. Tasanm veya servisin gereklilii sirketle
degil iiriin /hizmetle ilgilidir.

ISO 9003 ise sadece son muayene ve deney konularim kapsayan bir gesit
modernlestirilmis  “kalite kontrol” anlayipim standardize etmeyi hedefleyen bir
standarttir. Giiniimiizde ne bir miisteri ne de bir iiretici bu cesit bir standardi
hedeflemeyi diistinmemelidir. Bu noktada ige ISO 9004°iin ( Kalite Yénetimi ve Kalite
Sistemleri Elemanlan — Kilavuz) incelenmesi ile baglanmas: tavsiye edilebilir. Baz
durumlarda ISO 9001°in mi ISO 9002’nin mi segilmesi gerektigi belirsiz olabilir.
Bu durumda karar verme agamasi organizasyonun analizinden sonraya birakilabilir.
Hatta daha 6nce ISO 9002’ye karar verilmi§ olsa bile organizasyonun analizi
agamasinda bu karar gozden gegirilmelidir,

5.10.2.2. PROJENIN PLANLANMASI

Projenin zamanlamas: ve biitgelenmesi ile ilgili net ve gergekei planlar yapilmalidir.
Etkin bir proje liderinin ve takiminin secilmesi gereklidir. Isletme dist destegin almip
ahnmayacagina karar verilmelidir. Bu karar alimrken saflanacak faydalar ile
olusabilecek sakincalar degerlendirilmelidir.

Projeyi organizasyonun yiiriitmesinin yararlari ;

-Isletme kendi sisteminin nasil gahstigim bilir.
-Personelin katihmim saglamak daha kolay olur.
-Damgmanlik maliyetine katlaniimaz.
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Damgman kullanmanin yararlar ;
-Danigman bir kalite sisteminin nasi igledigini ve piif noktalan bilir.
-Sistemin daha hizh oturmasim saglar, zaman kazandirir.
-Organizasyon i¢i sistem korliigii nedeniyle ortaya ¢ikanlmayan sorunlan bulup
diizeltebilir.
-Daha 6nceki tecriibelerinden gelen bilgi birikimini organizasyonun kullammina sunar.

Ancak damgmanin yeterli tecriibeye sahip olmadif, faaliyette bulunulan sektor
hakkinda bilgisiz oldugu , ¢ahsanlarin damgmam kabullenmedigi, kaliteye bakig
agllariin farkh oldugu, damgmanin organizasyonu devre digt birakip tiim ¢aligmayi
kendisinin yirittigi durumlarda sorunlar ortaya gikabilir. Bunun sonucunda
organizasyon zaman, para, emek kaybma ugrayabilir.

Damgman segiminde dikkatli olunmahdir. ISO 9000’in yaygmnlagmas: damgman
sirketler i¢in de yeni bir pazar olugturmustur. Ancak tiim damgmanlik sirketlerinin bu
pazara gereken donamimla girdigini soylemek olduk¢a ghctiir. 1993 yilinda
Amerika’da yapilan bir aragtirma ISO 9000 konusunda damgmanhk yapan 660
sitketin yalmzca 111°inin ¢ahiganlarina formel bir degerlendirme egitimi verdigini
ortaya gikarmgtir.

5.10.2.3. ORGANIZASYONUN ANALIZ]

Daha once de denildigi gibi organizasyonun var olan sisteminin analizi ve
yorumlanmas: gereklidir. Bu sekilde dokiimante edilecek siireglerin, prosediirlerin
belirlenmesi, hangi noktalarda iyilegtirmeler ve diizeltici faaliyetlerin gerektigi

konusunda bir temel olugturulur.

5.10.2.4. GOZDEN GECIRME

Etkin bir kalite sistemin en onemli noktasi kalite prosediirleridir (kalitenin
maksimize edilmesi igin ¢caligma metotlar). Organizasyonun analizi yapildiktan sonra
gozden gegirme faaliyeti yiriitiilir. Hangi prosediirlerin gerekli oldugu belirlenir.
Genel olarak organizasyonun bazi alanlarinda belli prosediirler (her ne kadar bunlar
prosediir olarak tamimlanmigsa da ) kullamlmaktadir ancak yine genel olarak bunlar
standardin gerektirdii bigimde dokiimante edilmemigtir. Uygun ve etkin olan
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prosediirlerin dokiimante edilmesi daha kolay olacaktir. Diger alanlarda da gerekli
prosediirler belirlenmeli ve listelenmelidir.

Gozden gecirme faaliyetlerinin bir bagka ¢iktisi da her ISO 9000 maddesinin
organizasyonda nasil uygulanacag: ile ilgili politikalar olacaktir. Bu politikalar sonugta
kalite el kitabinin temelini olugturacaktir,

5.10.2.5. DENETCILERIN SECIMI

ISO 9000ig¢inct taraf denetimi gerektirir. Bu taraf organizasyonlarin kalite
giivence standartlarina ve kendi el kitaplarina uygun ¢aligtifim denetlemeye ve uygun
gorirse sertifika vermeye yetkili (akredite) degerlendirme sirketleridir. Yetkilerini
genellikle tlkenin kalite standartlan ile ilgili kamu kurumlarindan alirlar. Verilen
sertifikamin  diBer uilkelerde de kabul gérmesi igin o iilkenin kamu kurumunun diger
tlkedekilerle anlagsma yapmig olmasi gereklidir. Bu nedenlerden dolay: denetgilerin
secimi oldukg¢a onemlidir. Bu konuda onerebilecek bir yaklagim difer tedarikgilerin
segiminde kullanilan yontemlerin izlenmesidir. Degerlendirme siireci bir kez uygulamp
bitecek bir faaliyet degildir. Organizasyon bir kez bagarih olarak degerlendirildikten
sonra bunu takip eden ve kalite sisteminin iglerliinin siirdiigiiniin belirlenmesine
yonelik gozetim (izleme) ziyaretleri de yapilacaktir.

Denetgi segiminde belirli noktalar géz 6ntinde tutulmalidir;

-Sirketler akredite edilmig mi?

-Alaninda belirli bir prestij var mi?

-Uluslararas: olarak faaliyet gosteriyor mu?
-Organizasyonun faaliyette bulundugu endiistriyi tamyor mu?
-Degerlendirme ticretleri hangi seviyede ?

-Esnek mi?

Degerlendirme sirketinin uluslar aras1 faaliyet gostermesi 6zellikle ihracat yapan
firmalar igin 6nemlidir. Organizasyonun iligkisi olan yurtdisn firmalarin degerlendirme
sirketini tammas1 énemli bir avantaj saglayabilir. Ayrica faaliyette bulunulan sekt6riin
tamnmasi 6zel baz1 gerekliliklerin veya 6zelliklerin belirlenmesi ve sektorde tecriibeli
olunmast her iki taraf igin de yararh olacaktir.

Uygulama iicretleri de dikkatle degerlendirilmelidir. Genel olarak iicret iig

bolimden olusur.
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- Uygulama icreti: Organizasyonun uygulamalanimin incelenmesi ve bir
sertifikasyon planimin hazirlanmasini kapsar.
- Degerleme creti: Sistemi organizasyona gelinerek incelenmesi ve
degerlendirilmesini kapsar.
- Gozetim ( izleme ) iicreti: Ik sertifikasyondan sonra yapilacak sistemin
devamliifim inceleyen ziyaretleri kapsar
Farkli degerlendirme sirketlerinin iicretleri kargilagtinhirken bunlarin tamamu
dikkate alinarak karar verilmelidir. Degerlendirme girketinin se¢iminde izlenilebilecek
bir bagka yol da organizasyonun kendi degerlendirmelerini yaparken bir yandan da
miisterilerinden de fikir almas olabilir. Miigterilerin fikirleri hem yararh olabilir hem de
segim kolaylig saglayabilir.

5.10.2.6. PROSEDURLERI GELISTIRME

Gerekli prosediirlerin belirlenmesi ve gelistirilmesi ISO 9000 projesinin en énemlisi
ve en ¢ok zaman alan bolimlerinden birisidir. Yalmzca proje takimimin degil,
organizasyonun 1ilgili tiim personelinin katiimim gerektiren bir siiregtir. Go6zden
gecirme faaliyeti sirsinda listelenmig olan prosediirler geligtirilmeli, tanimlanmahdir. Bu
sekilde dokiimantasyon hazirlanmis olacaktir.

Bir prosediiriin amaci uygulayan ve inceleyen kisiyi kontrol edilmesi gereken
faaliyetin yapist hakkinda agik ve anlagilir bir gekilde yonlendirmektir. Prosediirler
gelistirilirken buna dikkat edilmelidir. Bu sekilde saglikli dékiimantasyon igin de
uygun bir ortam yaratilabilir.

5.10.2.7. IC DENETIM TAKIMINI KURMA VE EGITME

I¢ denetimler baganh bir kalite politikas: uygulamas: igin kritiktir. Bu fonksiyonu
yiiriitecek takim sistemin kurulmasindan énce segilmeli ve egitilmelidir.
I¢ denetimin belirli amaglan vardir:
- Sistemin uygun bigimde galisip ¢aliymadifim kontrol etmek, herhangi bir hata
olup olmadigim bulmak
- Muhtemel gelisme olanaklarm: belirlemek
- Potansiyel tehlike ve problemleri ortaya ¢ikarmak
- Israfi ve kayiplan onlemek
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- Daha 6nce belirlenmig problemlerin diizeltilip diizeltilmedigini kontrol etmek

h) Sistemi Kurma

Bu asamada dokiimantasyon faaliyetleri yer alir. Dékiimantasyon ISO 9000
projesinin en onemli bolimlerindendir. Gézden gegirme ve prosediir gelistirme
agamalarindan gelen tiim bilgiler burada dokiiman haline getirilir.

Dokiimantasyonda genel prensip sudur: “ Ne yapiyorsan onu yaz, ne yaziyorsan
onu yap”

Kesinlikle biirokrasiye yer verilmemeli, aslinda olmayan bazi sistemler varmg
gibi gosterilmemelidir. Dokiimantasyon iglemlerin ve bilgi akiginin  hizim
kesmeyecek sekilde planlanmalidir. Bu gekilde biirokratiklegme Onlenebilir.
Déokiimanlann hazirlanmasinda standart tegkil edecek olan “ Dokiiman Hazirlama,
Yaym ve Degisiklik Prosediirii  niin hazirlanmas: gereklidir.

Genel olarak dékiimanlar ii¢ ayn seviyede gosterilir: Kalite El Kitabi, Prosediir
El Kitab1 ve Talimatlar .

5.10.2.8. UYGULAMA

Sistem dokiimante edildikten sonra degerleme sirketinin sistemi degerlendirmek
icin gelisine kadar bir stire uygulanmalidir. Bu sekilde eger gerekli ise diizeltici
eylemlerin yapilmasi miimkiin olur.

5.10.2.9. DEGERLENDIRME

ISO 48 “Ugiincii Kisilerce Belgelendirme ve Bir Tedarikginin Tescili
belgelendirme kilavuzu bu siireg ile ilgili gereklilikleri agagidaki noktalarda
agiklamaktadir.

-Belgelendirme bagvurusu

-Belgelendirme prosediirii

-Kayit dokiiman

-Gozetim ve degigiklikler

-Sembol ve logolann kultanim

-Agikhik

-Hatah kullanim ve belgelerin askiya alinmasi
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5.10.2.10. ISO 9000’1 PAZARLAMA

ISO 9000 sertifikasyonu organizasyona ciddi miktarda kaynaga mal olacaktir. Her
ne kadar igletme i¢i yararlar: saglamak igin gerekli degilse de igletme digt baz: yararlan
kullanabilmek igin ISO 9000 sertifikas: pazarlanmahidir. Belge alan igletme:

- Miigterilerini bu konuda bilgilendirebilir
- Tescil belgesini sergileyebilir
- Ozel olarak yetki verildigi sekilde logoyu kullanabilir.

Ancak logonun hatali kullammu ISO belgesinin askiya alinmasmna ve hatta geri
alinmasina neden olabilir. ISO 9000 logosu organizasyonun antetli kagitlarinda ve
cesitli tagpima aracglaninda kullanilabilir. Ancak kesin olarak iiriiniin lizerinde
kullamlamaz.

ISO 9000’in pazarlanmasinda medya ilanlar1 kullanilabilir. Tlanlar diginda gesitli
halkla iligkiler aktiviteleri ile gazete, radyo ve televizyonlarda organizasyonun
sertifikasyonu ile ilgili haberler ¢ikmasi saglanabilir. Bu gekilde potansiyel miisterilere
hitap edilebilir.

Mevcut migteri mutlaka durumdan haberdar edilmelidir. Eger misteri sayisit az ise
bu daha kolay olacaktir. Diger igletmelerde ISO 9000’1 biliyor olacaklardir ve hatta bu
sekilde organizasyonun tercih edilen tedarikgiler listesine girmesi miimkiin olacaktir.
Miigteri sayisi ¢ok ise medyanin ¢ok daha etkin kullanilmas gerekecektir.

Organizasyonun admin, degerlendirme girketinin “ Belgelendirilmis Kuruluglar
Listesi“nde yer almas: bir pazarlama aract olarak kullamlabilir. Diger baz
organizasyonlar tedarik¢i segimi igin bu listeleri kullanabilir, bu da yeni miigteriler
anlamina gelir. Ayrica organizasyon da bu listeyi Girtiniine ihtiya¢ duyabilecek diger
igletmeleri bulmak ve baglanti kurmak igin kullanabilir.

5.10.3. DU PONT FIRMASININ ISO 9000 UYGULAMA ASAMALARI

Du Pont firmasi 82 tesisinin ISO 9000 firmasina uygunlugunu belgelemigtir ve
IS09000 sertifikasyonundan birgok fayda saglamistir. Ornegin :
Bir tesiste zamaninda dagitim oram % 70’ten %90’a yiikselmigtir
Bir bagka tesiste doniigiim zamam 15 giinden 1,5 giine diigmiigtiir.
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Bir depodaki hata orami % 95 azalmgtir.
Bir fabrikadaki test prosediirlerinin sayist 3,000 den 1100’ e diigmiigtiir.

1. Yonetimin soziinii alma ve liderlere , koordinatérlerin egitimine baglama (
Kasim 1989)

2. Ne yapilacagim tammlamak igin bir yonlendirme ekibinin ve alt ekiplerin

kurulmasi.

I¢ denetimlerin baslamas:.

1ki giinliik bir hizmet i¢i egitim.

Kalite el kitabinin derlenmesi.

Kalite denetimlerinin yapiimasi ve diizeltici eylemlerin uygulanmasi.

Degerlendirme bagvurusunun yapiimas: ve degerlendirme tGicretinin 6denmesi.

Kalite el kitabinin degerlendirme girketine sunulmasi. ( Mart 1990)

v ® N o U okWw

6n degerlendirmenin yapilmasi . ( Nisan 1990 )

10. On degierlendirmeden yapilan énerilere dayah iyilestirmenin yapitmast.
11. Degerlendirme igin hazir olunacak tarihin tespiti.

12. Degerlendirme tarihinin ileriye alinmasi.

13. Daha fazla hizmet igin egitim temini.

14. Tesis liderleri ile durum kontrollerinin yapilmast.

15. Denetim igin tesis liderlerinin toplanmasi.

16. On degerlendirme bulgularmn paylagilmas:

17. Revize edilen kalite el kitabimin degerlendirme kuruluguna génderilmesi.
18. Degerlendirmelerin yapilmas: ( Kasim 1990)

19. Kiigiik eksikliklerin tamamlanmast.

20. Kaydin elde edilmesi. ( Ocak 1991 )
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BOLUM 6

DOKUMANTASYON

Stirekli aym kalitede iiretim yapmak amac ile dizayn edilmig bir kalite sisteminin
belirli kayitlar tutulmadan bu amacina ulagabilmesi mimkin degildir. ISO 9000
standartlarinin 6ngordiigi kalite sisteminin iginde dokiimantasyonun 6zel bir dnemi
vardir. Dokiimanlar siireglerin kontrol altina ahnmasim saglamasinin yam sira i¢ ve dig
denetimlerde de en 6nemli veriler olmaktadir.

Dékiimantasyon ile ilgili olarak ISO 9001 ve ISO 9002 standartlan aym
gereklilikleri kapsar. ISO 9003°te ise bu gereklilikler daha simrhdir ve yalnizca son
iiriin muayene ve test ile ilgili belgeler belirtilir.

TS_ISO 9001°in 4.5.- Dokiiman ve Veri Kontroliit Maddesi §oyledir:

“Tedarik¢i bu standartta yer alan gartlarla ilgili, standartlar ve miisteri gizimleri
gibi dig kaynakli dokiimanlar1 da kapsayan tiim verilerin ve dékiimanlarin kontrolii igin
dokiimante edilmis prosediirleri olusturmali ve siireklilifini saflamahdir. Alt
maddelerde de dokiiman ve veri onay1 ve yaymu ile dokiiman ve veri degisiklikleri
konularinda agiklamalar yapilmugtir. Bu maddelere ISO 9001°in elemanlarmn
agiklandi1 boliimde yer verilmigtir. Bu boliimde dokiimantasyonun ilkeleri ve gerekli
belgeler ile bunlann agiklamalan yer alacaktir.

ISO 9000’in uygulamasinda birgok organizasyon kalite yonetim sistemlerinde
problem yasamaktadirlar. Bunlann en belirgini bir kontrol sirasmda kargilagilan
dokiiman yetersizligidir. Baz1 firmalar ise agir1 bilgi birikmesi ve buirokrasi yaratarak
firmanin yonetim sistemine kargt bir reaksiyon olugmasina neden olabilmektedir. Bu da
ISO 9000 serilerinin Toplam Kalite Yénetimi ile aym paralelde olmamas: seklinde
algilanmaktadir. Gergekte dokiiman kontrol iglemleri uygun bir sekilde tatbik
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edildiginde ters bir durum s6éz konusudur. ISO 9000 standartlan kalite sisteminin agin
dokiimantasyonunu gerektirmektedir. |

Bu noktada kargimiza uygun dékiimantasyonun nasil belirlenecegi sorusu ¢ikar. Bu
da kontrol altinda tutulacak siireglerin belirlenmesi ve prosediirlerin hazirlanmas: ile
yakindan ilgilidir. Ciinkii dokiimantasyonun miktanm kontrol edilecek siireglerin
miktarim kontrol edilecek siireglerin miktan belirler.

6.1. KONTROL ALTINDA TUTULACAK VE DOKUMANTE EDILECEK
SURECLER

Giiniimiizde kalitenin kontrol edilmesi kavramindan ‘kalite retilmesi”anlayigina
gegilmigtir. Buradaki iiretim kavramm dar anlaminda kullamimamaktadir. Ciinki
kaliteyi yalmzca iretim siireci degil tiim siiregler etkiler .

Uriin kalitesi, girdi, 6lgii ve kontrol cihazlari, donammlar, muayene ve test
yontemleri, uriin ve siireg ozellikleri, ¢evre kosullart gibi pek ¢ok unsurun etkisi
vardir. Bu durumda kaliteyi etkileyen unsurlarin igerdigi tiim igletme fonksiyonlarinn
kontrol altina alinmas: gerektigi agiktir.

Bu fonksiyonlar goyle siralanabilmektedir:

e Pazarlama ve pazar aragtirmasi

e Dizayn ve geligtirme

e Tedarik

e Uretim planlama ve kontrol

¢ Dogrulama galigmalari(muayene,test,g6zden gegirme,denetim)

o Personel temini ve egitimi

o [Iletisim,evrak diizenleme,etiketleme ,izleme ...vb faaliyetleri

.o Miihendislik ve siireg geligtirme yontemleri

e Paketleme ,depolama

o Satig ,dagitim

e Montaj,teslim

e Servis ,teknik yardim

Tim bu fonksiyonlarin Kaliteyi giivence altina alacak sekilde dizenlenmesi
gerekmektedir.
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Yukanda belirtildigi gibi kaliteye etki eden tiim fonksiyonlar kontrol altina alinmal
ve prosedirleri yazlarak dokimante edilmelidirr Bu durumda iki soru ile
kargiasiimaktadur:

1. Bu fonksiyonlar birden fazla siireci igerebilirler. Dékiimante edilmesi gereken
siregler nasil belirlnecektir. (Bu siireglerin segimi oldukga 6nemlidir. Sistemin
“doktimante edilmis bir sistem™olmas ile “biirokratik bir sistem”olmasi arasindaki fark
buradan kaynaklanir.)

2. Kaliteyi dogrudan etki etmese de organizasyon igin onemli olan baz
fonksiyonlar vardir. Bunlarn prosediir ve dokiimanlar nasil belirlenecektir?

Bu sorulan yamtlamak igin kullanilacak kriter “hata ihtimalleri” ne dayali olmalidir.
Bir hatanin sonucu ile ilgili risk ve maliyet faktorleri goz oniine alinmalidir. Kisaca
yalmz dizeltme eylemi degil, faaliyeti kontrol etmek iizere geligtirilecek ve
uygulanacak prosediiriin etkinlii ve maliyeti diigiiniilmelidir.

Bir aktivitenin kontrol edilip edilmemesi gerektiginim belirlenmesi i¢in baz sorular
sorulmalidir.

Faaliyetle ilgili bir sorun ¢iktifinda ,

- Onu dogru yapmanin maliyeti nedir?

- Dogru yapilmast i¢in ayrilmas: gereken kaynak ne kadardir ?
- Koruma uygulamalan ne kadar olacaktir ?

- Cevresel etkiler ne kadar olacaktir ?

- Isi dogru hale getirmek i¢in gerekli zaman ne kadardir ?

Eger bu sorulardan her hangi birisine verilecek yamt “6nemli miktarda “ ise bu
aktivitenin kontrolii i¢in prosediir gelistirilmesi ve uygulanmasi gereklidir. Eger biitiin
bu sorulara verilen yant “minimum “ ise muhtemelen bir prosediir gelistirmek ve
uygulamak i¢in zaman, para ve emek harcamaktansa, herhangi bir sorun giktifinda
diizeltici eylemde bulunmak daha ekonomik olacaktir, D(")kﬁnmtasym, islemlerin
basitlestirilmesini, dolayisiyla iiretim hatalanim ve igletme maliyetlerinin azalmasini,
kalitenin artmasim saglar.
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6.2. DURUM DEGERLENDIRILMESI

Organizasyon dékiimantasyon galigmalanina baglarken oncelikle degerlendirmesi
yaptimalidir. Bu degerlendirme yapilirken segilmis olan ISO 9000 standardi da g6z
ontinde tutulmalidir.

Durum analizinde izleneceka gsamalar goyle siralanabilir:

1. Kaliteyi etkileyen tiim faaliyetlere iligkin mevcut dokiimantasyon toplanr.

2. Bu doékiimanlar tanumlanir, listelenir ve guruplamr.

3. Gruplann dékiimanlar referans alinan standarda goére yeniden simflamr( burada
once, dokiimamn referans standardin hangi paragrafina karsilk oldugu, daha
sonra da dokiimamn hangi seviyede oldugu — kalite el kitabi, prosediirler el
kitab, talimatlar — belirlenir. )

Bu sekilde organizasyonun durumunun belirlenmesi ve diizelime ve eklemeler

yapilmas: gereken noktalarin agiklifa kavugmas: miimkiin olacaktir.

6.3. DOKUMANTASYON

Dokiimantasyonun tiim asamalarinda agagidaki sorular sorulmalidir :
- Siireg / prosediiriin amaci nedir?
- Siire¢ / prosediirden kim sorumludur?
- Siire¢ / prosediiriin migterisi ve tedarikgisi kimlerdir?
- Siireg / prosediir ne zaman uygulamr?
- Siireg / prosediir nasil faaliyet gosterir?
- Siireg / prosediir iiriiniin kalitesini etkileyen anahtar konumda mdir?
Organizasyonun dokimantasyonunun genel yapisinin i¢ temel boliimden olugacag
sOylenebilir. Bunlar :
- Kalite El Kitab1
- Kalite Sistem Prosediirleri
- Kalite Giivence Talimatlan’dir
Bu yap ISO -10013 Kalite El Kitaplanmn Hazirlanmas: Kilavuzunda da
Onerilmektedir.
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KALITE EL KITABI
( politikalar, hedefler ve kalite sistemi )

|

KALITE SISTEM PROSEDURLERI
(iliskiler, sorumluluklar,ig akislan kaliteyi etkileyen
faaliyetler)
is TALD?ATLARI
( teknik spesifikasyonlar, ¢izimler
test / kontrol talimatlan )

l

FORMLAR, KAYITLAR RAPORLAR...

Sekil 6.1 : Kalite sistemi dékiimantasyonu

Goruldigu gibi kalite sistemi dokiimantsyonu hiyerargik bir yapidadir ve bu yapt
organizasyonun hiyerargik yapisi ile uyum iginde olmaldir. Genellikle dokiimantsyon
yapisi tepeden tabana dogru tarif edilir ancak gelismeler daha ¢ik tabandan tepeye
dogru gergeklesir. Bunun nedeni politika degisikliginin nadiren yapilmas: ancak igin
stirekli geligtirilmesidir.

Kalite sistemi belgeleri, kaliteye gercekten mevcut olan yapisal bir yaklagimmn
varhgimi dogru olarak gostermeli ve sistemle ilgili faaliyetlerin sirali bigimde
uygulandifimni, bu sira igindeki bir faaliyetin ¢iktistmin bir sonraki faéliyetin girdisi
oldugunu agiklamalidir. Belgeler ayrica onaylanmig galigma prosediirlerini ve is
talimatlannm uygulayan c¢aliganlarin  gergeklestirdifi faaliyetlerde tammlanmug
metodolojilerin oldufunu da gostermektedir.

Ayrica tam ve dogru tutulmug kayitlar hem sistemde ne oldugunu hem de ne
olabilecegini gosterir. Sadece yapilmug faaliyetleri raporlama potansiyeline degil aym
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zamanda gelecegi tahmin potansiyeline de  6rnegin istatistiksel kontrol semalan ile)
sahiptir.

Dékiimantasyonun genel yapisint olusturan kalite el kitabs, prosediirler el kitabi ve
talimatlarin agiklanmasina gegmeden o6nce siireglerin  dokiimante edilmesinde
kullanilabilecek bir yontem olan akig diagramlarnna da deginmek yararh olacaktir.

Akig diagramlan yoluyla belli durunﬂar icin belirli semboller kullanilarak bir siireg
veya prosediir sematik olarak tammlanabilir. Kullamlan semboller ve bunlarn
anlamlan ile ilgiligenel kabulgérmiig bir standart yoktur. Bu nedenle organizasyon
kendi kullandifn semboller ve bunlarm anlamlarim belirlemeli ve kaydetmelidir.
Asafida akig diagramlarinda kullanilabilecek bazi semboller ve anlamlan verilmigtir.

6.3.1. KALITE EL KITABI

Kalite el kitabi, kurulusun kalite politikasi, organizasyonun, yetki ve
sorumluluklarim tamimlayan, referans olarak segilen standarttaki tim kalite
elemanlarmin gerekliliklerini kargilayacak sekilde kalite sitemini ve faaliyetlerini tarif
eden dokiimandur.

TS ISO 9004 madde 5.3.2. de kalite el kitab: ile ilgili olarak su agitklamalar yer
almaktadir.

“ Bir kalite sisteminin olugturulmasi ve uygulamasinda kullamlan temel
dokiimanlardan birside kalite el kitabidir. Kalite el kitab1 ilk amaci sistemin
uygulanmasi ve bunun strekliliginde kalici bir referans olarak hizmet ederken kalite
yonetim sisteminin yeterli tammmin yapilmasim temin etmektir. Kalite el kitab
kapsaminda degisiklikler, tadilatlar, revizyon veya ekler yapmak igin yontemler
gelistirmelidir.

Bundan su sonuglar ¢ikanlabiliriz;

-Kalite el kitab1 organizasyonun, kalite gelistirmeye y6nelik politikasi oldugunun,
-Bu politikanin uygulanmasinda planh ve kararh hareket ettiginin,

-Kalite politikasimin hedeflerini yerine getirecek sekilde orgtitlendiBinin,

-Kalite sistemini kurmug oldugunun,

-Sistemin iglerlik derecesi ve veriminin siirekli denetlendiginin,

-Sistemi siirekli daha iyiye gétiirme gabalan oldugunun belgesi kamitidsr.
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Kalite el kitabi organizasyonun kendi kalite sistemini ve kendisine has yapisim
sunmalidir. Firmamn gergek politikalanim ve uygulamalarim tamamen dogru olarak
gostermelidir. Bir anlamda kalite el kitab1 isletmenin ‘“kalite vitrini” dir. Meveut ve
potansiyel miisteriler i¢in kullamma uygunluk kriterini kargilayacak yontemler
agiklanir,

El kitabi ideal olam degil varolam yansitmahdir. Her firmamn, her ne kadar
hazirlanirken ¢eysitli drneklerden yararlanilsa da, kendi 6zgiin el kitab1 olmahdir. Kalite
el kitabmmyapiss ve igerifi kurulugun biiyiikligiine, galiyma alammn nitelik ve
oOzelliklerine ve amaglanan sonuglara baghdir.

Kalite el kitabi igyapist planlanrken bu yapmm tiim kalite sistem
dokiimantasyonunu etkileyecegi g6z ardi edilmemelidir. Planlama asamasinda su
unsurlara dikkat edilmesi yararli olacaktir.

a) Kitap boltimleri referans standardin uygulanabilir tiim elemanlarmin gerekliliklerini
kargilamalidir.

b) Boliimler, standardin uygulanabilir her kalite elemant igin sorumluluklan, yetkileri,
iligkileri, iy akiglanm yeterli detayda ve referans standarda uygun olarak
tammlamalidir.

c) Kalite el kitabi, kaliteyi etkileyen faaliyetleri yéneten kalite sistem prosediirlerini
igermeli veya onlara atifta bulunmahdir.

d) Kalite el kitabinin bolimleri organizasyonun yapisii, griinlerini/ hizmaetlrini |
uretim / hizmet yontemlerini yansitmalidir.

e) Musteri talepleri varsa ilgili boliime iletilmeli, miigterinin kalite sistemini tanimasina
olanak saglanmahidir

f) Uyulmasi zorunlu hiikiimler, kurallar dikkate alinmalidur.

g) Organizasyonun genel dékiimantsyonu ile uyumlu olmalidir.

h) Yonetimin kalite politika ve hedefleri ve bunlarla ilgili yetki ve sorumluluklar
belirtilmis olmahidir.

i) Organizasyon digina verilebileceginden operasyonlara ait detay bilgi, is akisi gibi
bilgileri igermelidir.

Kalite el kitabinda kaliteyi giivence altina almak igin “ne “yapilamasi gerektigi
agiklanir.  Prosediirlerde ise ne yapilmasi gerektifinin yamsira, faaliyetin “kim
tarafindan”, “nasil” ,”ne zaman “, “nerede” ,ve miimkiinse “ni¢in” yapildig1 agiklanir.

e Kalite El Kitabinin Igerigi
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Kalite el kitabinin icermesi gereken bilgiler ile ilgili kesin bir format yoktur. Ancak
kalite el kitabt baz1 asgari konulan igermelidir. Bunlar agagida agiklanmugtir.

Kapak Sayfasi : Kapak sayfasi el kitabimnn kontrollii veya kontrolsiiz kopya oldugu
ve numarasi yazilir. Kontrollii kopya, el kitabinda yapilan diizeltme ve degisikliklerin
otomatik olarak ilgili kopyalara aktarilmasi anlamina gelir. Kontrolsiiz kopya ise
yalmzca bilgilendirme ve egitim amaci ile yaymlamr ve giincellestirilemez. Bunlar
genellikle mevcut ve potansiyel miisterilere organizasyonu ve sistemini tanitmak
amactyla verilir.

Dagitim ve Revizyon : El kitabinin hazirlanmast, yaymlanmasi, giincellegtirilmesi,
yonetim ve onaylanmasina iliskin yontemler, sorumluluklar ve yetkiler belirlenir.
Dagitimin kontrol altinda tutulmasina iligkin yoéntemler, sorumluluklar, gizli bilgi igerip
icermedigi, hangi sartlarda kimlere verilebilecegine iligkin bilgiler ve yaymn numarast
tanmlamnur.

Yaym Hakk : Kalite el kitabinin igletmeye 6zgii bir dokiiman oldugu ve yaym
hakkiminsakh oldugu belirtilmelidir.

Isletmenin Tamtirm : Bu boliimde isletme kisaca ve genel olarak tamitilmalidir.

Yerlesim Plam : Isletmenin sahip oldugu ofis, tezgah ve olanaklar listelenmeli veya
miimkiinse uygun bir 6lgekte gosterilmelidir.

Is Akis : Genel igletme siireci, temel islem basamaklari olarak bu bolimde
gosterilmelidir.

Organizasyon Semas: : Isletmenin fonksiyonel boliimleri arasindaki organizasyonel
iligkilerin gosterilmesi yararh olacaktir.

Gorev Tammlan : Isletmede kaliteyi etkileyen faaliyetleri yoneten, gergeklestiren
ve dogrulayan fonksiyonlarn ( organizasyonel boliimlerin ) yetki ve sorumluluklan
organizasyonun bu konudaki hiyerarsik yapisina bagh olarak tammlanir.

Kalite Politikas1 : ISO 9000 standartlan, daha ilk maddede bir kalite politikasinin
yazilmasin ve organizasyon gapinda anlagilip, paylagiimasim 6ngoriir. Kalite politikas
firmanin topyekiin kalite anlayigimn st yénetim tarafindan ifadesidir. Kalite politikast
genellikle kisa ve net yazilmig dokiimanlardir. Asagidaki konulan kapsar:

e Firmanin kalite tammu
e Miisterinin 6nemi ve kalite sistemindeki yeri
o Uriin emniyeti , kullamma uygunluk , satigtan sonra devam eden destek

hizmetleri ve iiriin emniyeti sorumlulugu gibi konulara verilen 6nem
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o Firmanm hem miisteriye-hem de ¢aliganlanna verdigi sozler

o Kalite , maliyet ve programiar arasi goreceli iligkiler

Kalite Hedefleri : Isletme yonetimi, galiganlarin da katilim ile ulagiimasi amaglanan
kalite performans diizeylerini belirlemelidir. Belirlenen hedeflere ulagilabilmesi ancak
tim c¢ahsanlanin gereken performansi gostermesi ile miimkiin olacagindan kalite
hedeflerinin belirlenmesi siirecine galiganlanin da katilmasi ve gergekgi hedeflerin
belirlenmesi olduk¢a 6nemlidir.

Kalite Sistem Elemanlanmn Tamtimasi : Kalite el kitabinin bundan sonraki
. bolimiikalite sistem standardimn uygulanan tiim elemanlanm kapsamalidir. Boliimler
referans standardin paragraflan esas alinarak hazrlanabilir. Aynica kalite sistemi
prosediirlerine atifta bulunabilir. Ancak prosediirlerin bu bélimde tam olarak yer
almalan iki nedenden dolay1 uygun olmayabilir:

e Firmalann biiyiiklikleri ve operasyonlannin gesitliligi nedeniyle prosediirlere
el kitab: iginde yer vermek pratik olmayabilir,

e Kalite el kitabimin mevcut ve potansiyel miigterilere gonderilmesi olasilign
vardir. Bu durumda firmamn gizli operasyonel bilgileri de digari gidebilir.

Bu nedenle prosediirlerin kalite el kitabma konmamasinda, sadece atifta
bulunulmasinda fayda vardur.

Prosedirler ve Talimatlar Listesi : Bu béliimde sistemde yer alan ve yuriirtiliigi
devam eden tiim prosediir ve talimatlar 6nceden belirlenmis bir bigimde kodlanmah ve
bir indeks halinde belirtilmelidir.

Son olarak belirtilebilecek nokta kalite el kitabmin siirekli olarak giincellestirilmesi
ve uygun yerlerde kullanima hazir tutlmas: gerekliligidir. El kitabmin kiigiik kitapgiklar
halinde basilmas: ve gerekli tiim personele iletilmesi bu konuda yardimer olacaktir.

6.3.2. KALITE GUVENCE PROSEDURLERI EL KIiTABI

Kalite gilivence prosediirleri, referans standardin ilgili kalite elemamnin
gerekliliklerine uygun olarak, kaliteyi etkileyen bir i§i yoneten gergeklestiren,
dogrulayan, gozden gegiren organizasyonel bolim ve personelin iligkilerini, yetki ve
sorumluluklanm ilgili aktivitelerde yeterli kontrolii saglayacak kadar detayla tarif eden
doktimanlardir.
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Bir prosediiriin amac: uygulayan ve inceleyen kigiyi kontrol edilmesi gereken
faaliyetin yapis1 hakkinda agik ve anlagilir bir gekilde yonlendirmektir. Prosediirlerde
bir faaliyetin nasil, ne zaman, nerede ve kim tarafindan yapilmakta oldugu ve diger
faaliyetlerle ilgisinin nerelerde oldugu sorularina yanit verilir.

Prosediir el kitabi genellikle departmanlar seviyesinde kullamlir ve bilgiler firma
igin gizli bilgidir. Kullamciya her departmanda kalitenin nasil korunduunu ve hangi
kontrollerin yiiriitiildiigiinii gosterir.

Prosediirler agagidaki noktalar g6z ¢niinde tutularak belgelendirilmelidir:
a)Her bir prosediir bunlan kimin baglattifim, onayladigim ve isin ne zaman
tamamlandifim agiklamahdir.
b)Standartlagtinlmig dosyalama ve depolama bilgilerini belirtmelidir
c)Kapsam ve / veya uygulanabilirlii agik¢a belirtilmelidir.
e)Prosediirii uygulama yetkisi veren referanslar a¢ikga tammlanmahdir.

DProsediir tammlan , ¢izimler ekipman cahigtirma el kitaplan, endiistri standartlan
veya ayrntih ig talimatlart gibi prosediirlerin uygulanmas: igin gerekli olabilecek tiim
belgeleri belirlemelidir.

g)Gozden gegirme ve diizeltme sorumlulugunun kime ait oldugu ve hangi program ve
kosullar altinda g6zden gegirilip diizeltilecegi belirlenmelidir.

h)Dagitimlarin nerelerde yapilacag belirlenmelidir.

i)Uygun olan yerlerde siireg akiy diagramlar: ile desteklenmelidir.

Sekil 6.2 de prosediir el kitab , ile ilgili onerilebilecek bir format verilmigtir.

Prosediir el kitab: firmamn kalite sisteminin referansi standardin her bir paragrafinin
gerekliliklerini nasil kargladifim gosterir. Bu da standardin uygulanabilir tiim
maddeleri igin kullanilan tiim prosediirleri kapsamasidir demektir. Ancak bir
prosediiriin referans standardin bir maddesinin tamamim kapsama zoruntulugu yoktur.
Her prosediir kalite sisteminin belirli bir mantikla ayrilabilir bir par¢asim kapsamahdir.
Bu parga referans standardin bir paragrafi olabilecegi gibi onun bir alt pargasi da
olabilir.
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FIRMA ADI BOLUM NO :

SAYFA
PRODSEDUR ADI
1.0 AMAC : ( miimkiin oldugunca kisa ve agik)
Bu prosediiriin amact .............ccceevvereeeennnnn. i¢in yontem , yetki ,ve sorumiuluklan
tammlamaktir.

2.0 UYGULAMA ALANI : Prosediirin etkiledigi boliimler , faaliyetler,
dékiimanlar

3.0 TANIMLAR : Varsa 6zel terim ve deyimlerin , kavramlarin agiklamalan

4.0 ILGILI FORMLAR : Prosediiriin uygulanmas: sirsinda tutulmas: gereken
kayitlar igin diizenlenen formlarin numara ve adlan .

5.0 REFERANSLAR : Bu prosediile iligkisi olan prosediirlerin numara ve adlan

6.0 SORUMLULUKLAR : Bu prosediirin uygulanmasindan sorumlu boéliim
midiirlerinin tinvanlan ve uygulama ile ilgili sorumluluklar

7.0 UYGULAMA : Yapilan igin , ,§ akig sirasina gore tanimlanmasi . Ne , kimler
tarafindan , ne zaman , nasil yapihyor , hangi kayitlar , ne ile tutuluyor.

ONAY : HAZIRLIK : TARIH :

Sekil 6.2 : Prosediir el kitab1 format1

Kalite giivence prosediirleri topluca dafitilabilecegi gibi bélimler halinde - de
dagitilabilirler. Bazi prosediirlerin her organizasyonel bolime gitmesi gerekli
olmayabilir. Bu gibi durumlarda kangikhk ¢ikmasim Onlemek igin kalite el kitabi ile
prosediirler arasindaki iligki sistematik yontemlerle kurulmali ve bu yontemler yazih
kurallarla saptanmalidur.

Kalite giivence prosediirleri bir kural olarak teknik detaylara girmemelidir. Bu tiir
detaylar is talimatlarina birakimahdir. Ornedin bir malzeme girig kabulii faaliyetinde
satin alma , kalite kontrol ve ambar bolimleri rol oynamaktadir. Bu prosediiriin
yaziminda tiim detaylann verilmesi beklenmemelidir, ancak kritik noktalar verilebilir.
Gerekli goriilen yerlerde daha detayh boliim talimatlan hazirlanabilir,
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6.3.3. TALIMATLAR

Kalite sistemi iginde yer alan son diizet belge talimatlanidir. Ayrintilt i§ talimatianng,
ig performanslan igin detayh prosediirleri, 6zel siireglerle ilgili teknik bilgileri, ekipman
caligtrma talimatlanm, oOnleyici bakim uygulamalanni, yonetim prosediirlerinin
kayitlanini ve bunlara ait formlar igerir. Bu diizey gogunlukla 6zel firma ilgilerini
kapsar.

Talimatlar bir kalite giivence prosediiriinde tammlanan faaliyetlerin her biri i¢in
gerekli ve uygun olan durumlarda hazirlanan kontrollii, o spesifik i§ pargasinin nasit
yapilacagim tammlayan dokiimanlardir. Gerekli o ig pargasim yapan boliim tarafindan
hazirlamir ve gerekli teknik detaylan igerir. Talimatlarin yazirm énemli miktarda zaman
ve emek gerektirir. Teknik personel mutlaka bunlann nasil yazlacafi ve nasi
uygulanacagi konusunda egitilmelidir.

Sonu¢ olarak tiim dizeylerdeki belgelerle ilgili baz noktalar g6z Oniinde
tutulmalidir.

e Cesitli diizeyler arasindaki iligki capraz — referans ile saglanmalidir. Ornegin bir
prosediirde, iy talimatinda tammlanan metotlann kullamlmas: igin, bu is
tammlanna gonderim yapilabilir. Aym sekilde is talimati da ait oldugu kullamm
direktifini gapraz referans ile belirlemelidir.

e Belgelerin kopyalari yeterli sayida olmahdir. Gereginden az veya fazla
olmamahdir. Bu iki nokta oncelikle belgelerin giincel tutulmas: gerekliliZinin
yerine getirilmesini kolaylagtinir, ikinci olarak gizli firma bilgilerinin digan
¢ikma olasiigim azaltir,

e Belgelerin yazim tarzina , kullanilan ciimle ve ifadelere énem verilmelidir.
Kot bir dokiimantasyon yazimu sertifikasyon igin en az kotii Giriinler kadar
biyiik bir engel olabilir. Efer gerekli goriiliir ise belgeleri yazacak olan
elemanlarin teknik yazilim konusunda egitim almalan saglanmahdir. Boylece
kot yazilmug tam, dogru ve etkin olmayan belgelerin yorucu ve pahali bir ISO
9000 proje gikarmasi Onlenebilir.
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BOLUM 7

DENETIM (TEKTIK)

ISO 9000 serisi standartlar bir kurulugun belirledigi kalite hedeflerine ulagilmasinda
kalite denetiminin énemini gesitli maddelerinde dogrudan veya dolayh olarak vurgular.
Tiirti ne olursa olsun denetimler kalite sistemlerindeki uygunsuzluklarnn azaltilmasi ve
Ozellikle 6nlenmesi i¢in oldukg¢a dnemlidir. ISO 10011 ( ve ii¢ alt1 standardi ) denetim
konusundaki standartlan belirler.

ISO 10011 Kalite Sitemleri Tetkik - Kilavuzu

ISO 10011-1 Tetkik

ISO 10011-2 Kalite Sistem Tetkikgileri i¢in Nitelendirme Kriteri

ISO 10011-3 Tetkik Programlarinin Yonetimi

Bu standartta kalite denetimi su sekilde tammlanmaktadir,

“ Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarimn planlanan diizenlemelere uyup
uymadifimin, bu diizenlemelerin etkili olarak uygulanip uygulanmadigimn sistematik ve
tarafsiz olarak incelenmesidir.”

Daha once belirtildigi gibi denetim, geligme ihtiyaciu saptamak ve diizeltici
faaliyetleri degerlendirmek igin kullamlan bir bilgi toplama faaliyetidir. Denetimin
amaci sistemin tarafsiz bir gézle incelenerek, eksikliklerin, zayif noktalann ve hatalarin
saptanmasi, bunlarla ilgili diizeltici faaliyetlerin baglatimasi ve diizeltici faaliyetlerin
etkinliBinin takip edilmesidir.

7.1. DENETIM FAALIYETLERNIN TURLERI

Denetim faaliyetleri ti¢ ana grup altinda toplanabilir.
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1. Firma i¢i Denetim Caligmalan : Organizasyonun kullandif: kalite sisteminin bizzat
organizasyonda ¢aliganlar tarafindan denetlenmesidir. Bu tip denetimler ISO 9000
standartlarimin gereklilikleri arasindadir. Ancak ISO 9000 satandardi almak amacinda
olan firmalarda da i¢ denetimler yapilabilmektedir ve bu denctimler sonucu
organizasyonun kalite sisteminin belirli bir satandarda uygunlugu firma tarafindan
aciklanabilmektedir.
2 Firma Dist Denetim Caligmalan : Bir organizasyonun kendi amaglan dogrultusunda
bir bagka organizasyon iizerinde yaptifh denetimlerdir. Ornegin bir organizasyonun
tedarikeileri lizerinde bir denetim faaliyeti yiiritmesi.
3 Belgelendirme Denetimi Calismalani: Bagimsiz organizasyonlar tarafindan yapilan
denetimlerdir. Kuruluglanin kalite sistemlerinin ISO 9000 standartlarina uygunlugunu
onaylamak ve belgelendirmek igin yapilan denetimler bu tiirdendir.

Genel olarak 1. taraf denetimlerden daha nesnel, 2. taraf denetimlerden daha ucuz,
3. taraf denetimleri ve ISO 9000 belgelendirmesi hem miisteri hem de tedarikgiler igin
daha yararh olmaktadir.

Bu i¢ temel denetim tiiriimden ikisi bu g¢aligmanin kapsamindadir. ISO 9000

gereklilikleri iginde yer aldifindan i¢ denetim ve belgelendirme denetimleri
incelenecektir. Her iki tiir denetim de ISO 9000 belgesinin alinabilmesi ve bu durumun
stirdiiriilebilmesi i¢in ¢ok dnemlidir.

7.2. FIRMA ICI DENETIM CALISMALARI

ISO 9001’in elemanlars Madde 4.17’de d e belirtildigi gibi firma i¢i denetimler ( ig
denetim ), bir kurulusun faaliyetlerini ve i§ sonuglarni, ig mitkemmelligini esas alan bir
modelle kiyaslayarak, kapsamli, sistematik ve diizenli olarak gozden gegirmesidir.
Yukarida belirtilen ISO 10011 serisi stsndartlara uygun olarak organizasyon denetim
prosediirlerini olugturmalidir.

I¢ denetim faaliyetleri ISO 9000 stsndartlanmin yayilmasi ile paralel olarak
yayginlagmigtir. Ancak bu faaliyet yalmzca ISO 9000’in bir gereksinmesi olarak
gorilmemelidir. Bir kalite yOnetimi uygulayan her organizasyonun en O6nemli
iglerinden biri ilgili uygulamalan ne kadar iyi gergeklestirdigini gozlemektir. Kaliteyi
giivence altina almanin yolu 6nlemeden gegmektedir. Kalite sistemleri dnlemeye
yonelik olarak cahstiklan siirece beklenen fonksiyonlarim yerine getirirler. Oyleyse
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kalite sisteminin 6nemli bir pargasi olan i¢ denetimlerin temel amaci yalmzca hatalari,
uygunsuzluklan yakalamak ve kayit altina almak degil bunlanin tekrarnim onlemek igin
tiim yontemi harekete gecirmektir.

I¢ denetimin amag ve hedefleri s6yle tammlanabilir ;

Firmamn yazih prosediirlerine uygun olarak ¢aligip ¢alismadifim dogrulanmast
Prosediirlerin ve buna gore | gerceklestirilen faaliyetlerin yeterliliginin ve
etkinliinin belirlenmesi

Prosediirlere uygun olarak cahsihp galgilmadifina ve sistemin etkinlifi ve
yeterlilifine dair nesnel wverilerin bulunmasi, zayif noktalarn ve
uygunsuzluklarin nesnel bulgularlé tanimlanmasi

Gerekli yerlerde diizeltici faaliyet talebinde bulunulmas:

Calisanlann iyilestirme ve gelistirme faaliyetlerine katkisinin saglanmast
Kanunlann, anlagmalarin gerekliliklerinin saglanmasi

ISO 9000 belgesinin alinmasi veya alinmigsa siireklilifin saglanmasi

Yukarida sayilan amaglara ulagilabilmesi igin i¢ denetimin uygulanmas ile ilgili baz:
temel artlar vardir. Bunlar ;
-I¢ denetim sistemi yonetim tarafindan desteklenmelidir
-Denetgiler egitilmig olmalidir
-Deneticiler denetlenen kismin faaliyetlerinden bagimsiz olmahdir.
-Denetgiler ilgili personel ve dokiimana zamaninda ulagabilmelidir
-Yo6netimin biitiin seviyelerine ulagmak miimkiin olmahdir.
-Denetim prosediirleri agik ve yeterli olmahdur.

7.2.1. YETKI VE SORUMLULUKLAR

Organizasyonun Tepe Yonetimi:
-Amacin belirlenmesi ve denetimin baglamast

-Denetim sisteminin kurulmast

-Denetimi yonetecek birimin saptanmast

-Raporlarin gozden gegirme toplantilarinda kullaniimasi

-Gerekli diizeltici faaliyetlerle ilgili olarak yoneticilerle temasa gegilmesi

Kalite Miadiirliigii Departman: :
-Prosediirlerin ve talimatlarm hazirlanmasi

80



-Yilhk planlarin hazirlanmasi
-Denetgilerin segimi , egitimi
-Denetimlerin planlara uygun ve eksiksiz olarak yiiriitiilmesi
-Denetim sonuglannin degerlendirilmesi ve raporlandiriimas:
-Diizeltici faaliyetlerin kontrol edilmesi
-Denetgilerin degerlendirilmesi
Bag denetci :
-Denetim ekiplerinin olugturulmasi
-Denetim detay plamnin hazirlanmasi
-Ekibin yonetimi ,temsili
-Toplantilarin yonetimi
-Degerlendirmenin yapilmasi
-Raporun yazilmasi
Bag denetgiye denetimin gergeklestirilmesi ve herhangi bir denetim gozlemi ile ilgili
nihai karar yetkisi verilmelidir.
Denetgiler :
-Denetimin gergeklestirilmesi
-Bulgulann dokiimantasyonu
-Denetim raporunun yazilmasina yardim edilmesi
-Diizeltici faaliyetlerin etkinliginin takibi
-Dgkiimanlanin saklanmasi ve gizlilifinin saZlanmasi
Denetlenen Béliim Y éneticileri
-Personele denetimin amac: ve kapsanu ile ilgili bilgi verilmesi
-Denetgilere ihtiyag duyulan malzeme , dokiiman ve diger kaynaklarin saglanmasi
-Saptanan uygunsuzluklara iligkin diizeltici faaliyetlerin planlanmasi ve uygulanmasi

-Denetgilere eslik edecek elemamn saglanmasi

7.2.2. iC DENETICILERIN SECIMI VE GEREKLI OZELLIKLER

Organizasyon, i¢ denetgileri denetcilerin tagimas1 gereken 6zellikleri de dikkate
alarak segmeli ve egitmelidir. Segilecek i¢c denetgilerin sayist organizasyonun
biiyiikliifii ve denetlenecek siireg ve prosediirlerin sayisina gére belirlenmelidir.

Denetgilerin  denetledikleri siiregte galigmamalani gereklidir ancak aym
departmanda ¢ahgiyor olabilirler. Bu ISO 9001 Madde 4.17°de belirtilmigtir. Kurulug
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i¢ci kalite tetkikleri, tetkik edilecek faaliyetlerin durumu ve 6nemi esas alinmak
suretiyle programlanmh ve tetkik edilen faaliyetten dogrudan sorumlulugu olmayan
tarafsiz personel tarafindan yapilmahdir.

I¢ denetgilerin bazi temel nitelikleri tastyan personel arasindan segilmesi gereklidir.
Bu nitelikler yalmzca i¢ denetgilerin degil herhangi bir denetim faaliyetini yiiriiten tiim
denetgilerin tagimasi gereken 6zelliklerdir.-

ISO 10011-2 standartlaninda denetgilerin segimi igin bazi kriterler belirlenmisgtir.
Bunlar goyle 6zetlenebilir :

Ogretim : En az lise veya dengi okullardan mezun olmak

Egitim : Denetimleri yapmak ve yonetmek konusunda istenilen yeterlilik ve
becerileri kazanmalan konusunda gerekli egitimden gegmis olmalidirlar. Bu yeterlilik
kriterleri kabul edilebilir araclarla tespit edilmelidir.

Tecriibe : En az 4 yil tam zamanlt olarak bir ig terinde ¢aligmig olmalidir. En az 4
tektik galigmasina katilmig olmaly, bu ¢aligmalar toplam 20 giin siirmii olmalidar,

Kigisel Nitelikler : A¢ik fikirli ve olgun, analitik diigiince becerisine sahip, kararh
sakin ve sabirly, diriist,esnek, inisiyatif sahibi, dakik, onemliyi énemsizden ayirt
edebilen, biitiinciil bakig agisim koruyabilen niteliklerde olmahdir.

7.2.3. IC DENETIMIN UYGULANMASI

Sekil 7.1 de firma fonksiyonu olarak i¢ denetim gésterilmektedir . Bu akig denetim
faaliyetlerinde izlenebilecek genel bir ig akigidur.
Denetimler genel olarak 4 agamadan olusurlar
a) Hazirhk
b) Denetimin uygulanmasi
¢) Raporlama

d) Sonuglarn izlenmesi
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DENETCI EGITIMI

. [ |

KALITE SISTEM DENETIMI iCIN PERIYODIK DENETIMLER iCIN
PROSEDUR VE TALIMATLARIN PLAN VE PROGRAMLARIN
HAZIRLANMASI HAZIRLANMASI

L |

v

DENETIM CALISMALARININ
GERGEKLESTIRILMESI

'

DENETIM BULGULARININ
DEGERLENDIRILMESI

'

DENETIM SONUCLARININ
————p! RAPORLANMASI

y

EK DUZELTICI ggf%? ,CII flfIALIYET
FAALIYETLER
DUZELTICi FAALIYET .
CALISMALARININ 1ZI ENMESI
DENETIMIN BITIRILMESI

Sekil 7.1 : Firma fonksiyonu olarak i¢ denetim

7.2.3.1. HAZIRLIK

1. Planlama : Hazirhk agamasinin an 6nemli kismini planiama olusturur. Denetim
planlar1 organizasyonun ihtiyaglarina gére belirlenen siireler igin hazirlanir. Ancak her

bolim ve faaliyetin yilda en az bir kez denetimden gegmesi saglanmahdir.
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Denetim planmin hazirlanmasinda iki ana faktor géz éniinde bulundurulmalidir.
-Denetlenecek organizasyonel boliimiin iglevleri nelerdir? Bu islevler kalite sistemi
i¢in ne kadar 6nemlidir?
- Bolimin genel durumu nasildir? Problemler goriilmekte midir? Daha 6nceki
denetim sonuglar nasildir?
Denetim planlan agagidaki unsurlan igermelidir;
e Denetlenecek faaliyet / departman
e Denetlenecek faaliyet / departmanin sorumlulan
e Denetgiler ve bag denetgi
o Kiriterler
e Denetim kapsam
o Denetimin tarihi
e Denetimin siiresi
e Denetimin stkhigi

Planlama siirecinin bu agamasina detay planlama denir. Olusturulan planlar
kontrollii olarak dagitilmali ve siirekli olarak giincellestirilmelidir.

2. Soru Listeleri . Denetimlerin 6nceden hazirlannms soru listeleri kullanilarak
yrttilmesi hem kisith olan zamamn iyi kullamlmasina ham de kontrol edilecek tiim
noktalarin dahil edildiginin kontroliinii saglar. Ayrnca denetimin akigin ve
temposunun kontrol edilmesi igin de kullamilir. Soru listelerinin denetimin akigim
kisitlamamasina dikkat edilmesi gereklidir.

Yalnizca evet veya hayir seklinde cevap verebilecek sorulardan kagimlmahdir. Agik
uglu sorular sormak daha yararhdir. Bu sekilde denetin faaliyetinin bilgi toplama islevi

yerine getirilebilir. Kim, ne, nerede, neden, ne zaman veya nasil gibi noktalar igeren
sorular ve bunlara eklenen “gosterebilir misiniz?” talepleri agik cevaplar verilmesini ve
denetlenenin belirli dokimanlart veya faaliyetleri igaret etmesini gerektireceginden
daha etkin olacaktir, ISO 10011-1°de soru listelerinin yamnda denetim sonuglarinin
rapor edilmesi ve denetginin elde ettifi sonuglarnn dokiimante edilmesi i¢in formlar
kullanilmas: gerekliligi belirtilmektedir.

4.Dokiimaninn Gézden Gegirilmesi : Denetgiler, denetim faaliyetine baglamadan
once ilgili departmamn dokiimanlarnin incelemelidir. Bu dékiimanlar kalite el kitabin,
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ilgili prosediirleri, iy talimatlanm,bir Onceki denetim raporunu ve diger destek
dokiimanlan kapsar. Bu inceleme sirasinda referans standardin gereklilikleri goz
Oniinde tutulmalidir. Bu gekilde denetim sirasinda kullanilacak soru listesi yeniden
degerlendirilip eksiklikleri tamamlanabilir

7.2.3.2. DENETIMIN UYGULANMASI

1. Acilis Toplantis1 : Agihs toplantisimn amacit ISO 10011°de maddeler halinde
belirlenmigtir.
- Denetim heyeti iiyelerini , denetlenene tanitmak
- Denetimin hedef ve kapsamim gézden gegirmek
- Denetimde kullamimak iizere hazirlanan metot ve prosediirler hakkinda bir 6zet
sunmak
- Denetim heyeti ile denetlenen arasinda iletigim kurmak
- Denetim heyetinin ihtiyag duydugu kaynak ve imkanlarn hazir olduklarim
dogrulamak
- Kapams toplantisi ve yapilabilecek diger ara toplantilann tarih ve saatini
dogrulamak
- Denetim planinda yeteri kadar ag1 olmayan ayrintilan agiklia kavusturmak
3.0bjektif (nesnel) Kamtlanin Toplanmasi : Nesnel kamtlar denetim yiiritiiliirken

yapilan gozlemelrle toplamr. Bu goézlemeler g¢aliganlarla yapilan konugmalan,
prosediirlerin, kayitlarin, talimatlarin incelenmesini, faaliyetlerin testlerin, muayenelerin
izlenmesi,makinelerin ve difer ekipmanlarn g¢aligmalanmin ve caligma sartlannin
gbzlenmesini igerir. Nesnel kamtlarin ortaya ¢ikanlmasindaki kolaylik hazirlik
agamasmin ne kadar iyi gegirildigine ve soru listesinin ne kadar dikkatli hazirlandigina
baghdir.

Nesnel kamitlar degerlendirilirken agagidaki ti¢ nokta gz 6niinde tutulmalidir;
- Varhk: Tigili bir kalite sistem elemam veya bir pargastin varlif

e Gorilebilmeli - gosterilebilmeli

e ilgili personel tarafindan bilinmeli — anlagiimal

e uygun ve gerekli kaynaklar desteklenir olmal
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- Uygulama: Denetgi, denetledigi alanla ilgili prosediirlerle baglantii olarak
uygulamalanin kontrol ve go6zetim altinda oldugunu, sonuglanin degerlendirilip,
dogrulandigim gozlemelidir.
- Etkinlik: Denetgi, denetledigi alana iligkin prosediirlerin etkinliklerini dogrularken
ilgili kontrol ve g6zetme faaliyetlerinin varhfina dair kamtlar aramaldir. Hangi
sonuglar elde edilmigtir, sonuglar hedeflendifi gibimidir, uygulama izlenmekte ve
sonuglarda ve / veya yontemlerde gerekliliklerden sapma durumunda onlemeler
alinmakta mudir, bu dnlemler nelerdir?

3.Gozlemler : Gozlemeler denetim siiresince gozle goriiliir dokiimanlar, kayith,
ambar giris figleri, muayene raporlan, test sonuglarn, kontrol talepleri, kalibrasyon
etiketleri, resimler operasyon talimatlan, izlenen operasyonlar, ¢ahsma sartlan ... vb
nesnel kamitlarla desteklenen gergekliklerdir. Tiim go6zlemler nesnel kamtlarla
desteklenmelidir. Bu kanitlar soru listesinin ilgili béliimiine not edilirler.

4Kapams Toplantisi : Toplantimin genel amacit béliim yoneticisine denetim

siiresince gozlenen kuvvetli ve zayif noktalan aktarmak ve uygunsuzluklar igin
-diizeltici faaliyetlerin baglatilmasim saglamaktir. Oncelikle denetim faaliyeti genel
olarak ozetlenir. Daha sonra uygunsuzluklar bunlan gézlemleyen denetgilerle aktarihr.
Bulgular teker teker tartisihir ve alinacak diizeltici 6nlemler, bunlarn tamamlanma
zamanlan belirlenir. Diizeltici faaliyetlerin nasil takip edilecegi bildirilir.

Hosnutsuzluk. yaratilmasimin 6niine gegmek amaciyla kuvvetli gorillen noktalar,
kalite sisteminin igleyigi agisindan olumlu olan gozlemler de mutlaka aktanimahdur.

7.2.3.3. RAPORLAMA

Denetim raporu denetimin nitelik ve kapsamum dogru olarak yansitmalidir,
Uygulanabilir oldugu taktirde agagidaki maddeleri kapsamalidir.

-Denetim kapsam ve hedefleri

-Denetim planinin ayrintilart ,denetgilerin ve denetlenenlerin kimlikleri

-Denetim tarihi

-Denetim yapilan bolim/kurulugun tanimi

-Denetime temel olugturan referans dokiimanlarin tanttirm

-Uygunsuzluklarla ilgili gézlemler

-Denetim heyetinin karar
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-Sistemin tanimlanan kalite hedeflerini saglama yetenegi

-Denetim raporunun dagitim listesi

Denetim raporu; kapams toplantisinda ele alinmamug tartigimamig konulan
igermemelidir.

7.2.3.4. SONUCLARIN IZLENMESI

Denetgiler tarafindan saptanan bir uygunsuzlugun giderilmesine iligkin diizeltici
faaliyetlerin planlanmasi ve uygulanmasi sorumlutugu denetlenen boliime aittir. Alinan
Onlemin uygunsuzlugu ortadan kaldiracak ve tekranm onleyecek sekilde diizenlenmig
olmas: gereklidir. Denetgiler belirlenen diizeltici faaliyeti, uygulama ve sonuglarin
uygunlugu agisindan planlanan bir tarihte dogrulanmahdir. Uygulamada diizeltici
faaliyet takibinin bir sonraki planl: denetimde yapildif1 goriilebilmektedir. Ancak acilen
diizeltilmesi gereken onemli uygunsuziuklann takibi bir sonraki denetim faaliyetine
brrakilmalidur.

Bir boliimde ¢ok sayida 6nemli uygunsuzluk bulunursa ilgili diizeltici faaliyetlerin

tek tek kontroliinden ziyade bolimiin tekrar denetimden gegmesi daha uygun
olacaktir.

7.2.4. 1¢ DENETIMIN YARRLARI

Ig denetimin yararlart goyle siralanabilir :

- Igiyilestirme faaliyetlerine sistemli yaklagim _

- Bireysel algilamalan degil gergekleri goz 6niinde bulunduran bir denetleme

- Tutarh bir yaklagim ve uzlagim sonucu yapilmas: gerekenleri saptayan bir arag

- Calisanlari toplam kalite yonetimini nasil uygulamalan gerektigi konusunda
egiten bir arag

- Cegsitli kalite girisimlerini giinliik iglevlere entegre etmekte yol gosterici bir arag

- Giigli bir teghis araci

- Uzerinde uzlagma saglanmsg baz kriterleri dikkate alan objektif bir denetleme

- Periyodik olarak kullamldifinda zamana bagh olarak ilerlemeyi 6igen bir arag

- lyilegtirmeye agik alanlar1 saptayip, iyilestirme ¢ahigmalarimt baglatan bir siireg

-  Kurulusun biitiiniinde veya bir bolimiinde her seviyede uygulamayr éngoren
sistematik bir yaklagim
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- Is mitkemmelligine ulasmada bir arag

- Kurulug igindeki farkhh bolimlerde veya diger kuruluglarda ulagilan
miikemmelli§i paylagmak ve yakalamak i¢in bir firsat

- I¢ odillendirilmeleri ile ilerleme saglama ve elde edilen basanlarn tamnmasi

- Kurulug iginde veya kurulug diginda kiyaslama igin bir arag

7.3. BELGELENDIRME DENETIMi CALISMALARI

7.3.1. BELGELENDIRME DENETIMININ UYGULANMSI

ISO 9000 standartlari bir tigiincii taraf denetlemesi 6ngérmektedir. Firmamn kendi
i¢ denetim ¢aligmalanimn yamnda, kurulan kalite sisteminin belgelendirilmesi bagimsiz
bir denetleme kurulugu tarafindan yapilir. Bu denetim ( degerlendirme ) kurulusunun
segiminde dikkat edilmesi gereken noktalar ISO 9000’in uygulanma agamalarinda,
denetgilerin segimi bolimiinde verilmigtir. Bu nedenle burada tekrar edilmeyecektir.
Belgelendirme kurulusunun segiminden sonraki siire¢ incelenecektir. Ancak yinede
‘burada ISO 40 Belgelendirme Kuruluglarinn Kabuli Kilavuzunda yer alan baz
noktalarin belirtilmesi yararh olacaktir,

Belgelendirme kurulusu ;

e Kullanict ve tedarikginin ¢ikarlarnim dengeleyen bagimsiz bir kurulug olmalidir.
o Ulusal veya uluslararas: diizeyde hizmet verebilecek bir yapiya sahip olmalidir
e Gerekli tiim dokiimana sahip olmalidir

e Acik ve net bir gekilde tammlanmug bir bagvuru prosediiriine sahip olmalidir

Bunlara ek olarak belgelendirme kurulugunun, organizasyonun faaliyet gosterdigi
sektori iyi tammasi da kritik bir noktadir. Sektore yabanci bir kurulug gereksiz bazi
dékiimantasyon ve kontrolleri ©6n gorebilir. Aynca sektére ozel ISO 9000
caligmalarinda da 6nemli bir efitim s6z konusudur. Bu nedenle degerlendirme
sirketlerinin uzmanlagmalan da gittikge 6nem kazanmaktadir.

Belgelendirme denetimi ¢aligmalar da temel olarak firma i¢i denetim faaliyetlerinde
izlenen “Hazirhk — Denetimin Uygulanmasi-Raporlama —Sonuglarnn Izlenmesi” siireci
ile uygulanirlar. Ancak bu denetimin 6zelligi geredi baz faaliyetler siirece eklenmekte,
bazilan da i¢ denetimde olduBundan daha ayrintih ele alinmaktadir.

Sekil 7.2 de denetimin yiiriitiilme asamalan verilmigtir.
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7.3.1.1. ILK BASVURU UCRETININ YATIRILMASI

Bu agmada bir dilekge veya bagvuru formu ile segilen degerlendirme sirketine
tetkik i¢in bagvurulur ve saptanmig olan degerlendirme iicretinin ddeme kosullar
belirlenir. Genellikle degerlendirme girketleri bu agamada organizasyonun bir soru
formu doldurmasim talep etmektedirler. Bu sekilde organizasyonun girdi muayenesi,
tedarikgi deZerlendirmesi, siire¢ i¢i muayene, efitim, kalibrasyon, politika kalite el
kitabi, dokiiman kontrol prosediirii, tasarim, kusur kayitlan gibi faaliyetleri ile ilgili ek
bilgiler alur,

7.3.12. ILK ZIYARET

Degerlendirme girketinin yaptif1 bu ilk ziyaret organizasyona, denetim igleminin
prensipleri hakkinda bilgilenme, denetgiye de ilgilenecegi fiziksel parametreleri kontrol
etme imkani verir. Boylece degerlendirme sirketi daha 6nce doldurulan soru formu ve
bu ilk zyaretin yardimi ile denetim planlarim yapabilir. Aynca denetimin,
organizasyonun normal faaliyetlerini minimum olgiide etkilemesine yonelik

diizenlemelerin 6nceden yapilmasina da olanak saflar.
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BELGELENDIRME SIRKETLERI
ILE BAGLANTIYA GECILMESI

1

l

SORU FORMU

BELGELENDIRME SiRKETININ

SECImMi

)

BELGELENDIRME BASVURUSU
VE UCRETLERIN YATIRILMASI

ILK ZIYARET

¢

-

BELGELENDIRME SIRKETININ
EL KITABINI INCELEMESI

Degisikil
‘basa.nmz yap

BASARILI

DEGERLENDIRME GUNUNUN

TESBITI

—

SISTEMIN DEGERLENDIRILMES]

Degisiklik

yap

DENETIM
RAPORU

l

bagarisiz
>

ISO 9000 SERTIFIKASYONU

bagaril

DUZENLI GOZETIM
ZIYARETLERI

basansiz

Degisiklik yap

Sekil 7.2 : Belgelendirme denetiminin ytiriitiilme agamalar

7.3.1.3. KALITE SISTEM DOKUMANTASYONUNUN INCELENMESI

Kalite el kitabimn varl@ ve etkinlifi ISO 9000°in gerekliliklerindendir.
Degerlendirme girketi, organizasyonun el kitabim ve diger dokiimantasyonunu
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inceleyerek ve eger varsa uygunsuzluklann diizeltilmesi i¢in organizasyona geri
gonderecektir.

Unutulmamast gereken nokta degerlendirme girketinin uygunsuzluklarm yalmzca el
kitabinda ve diger dokiimanlarda degil aym zamanda operasyonlarda da diizeltilmesini
bekledigi ve bunu kontrol edecegidir.

7.3.1.4. DENETIM TARIHININ SAPTANMASI

Degerlendirme girketi gerekli dokiimanlart inceledikten sonra denetim tarihinin
saptanmast gereklidir. Organizasyon denetimin yapilacag: tarihte hazir oldugundan
emin olmalidir. Eger eksik goriilen noktalar varsa denetim tarihini ileriye atmak ve
eksiklikleri tamamlamak daha akilc: olacaktr.

Organizasyonun, degerlendirme sirketinin yapacagi denetimden once kendisinin bir
i¢ denetim faaliyeti yiiriitmesi miimkiin olabilecek aksakliklarin diizeltilmesi agisindan
yararh olabilir.

7.3.1.5. DENETIM

Denetim faaliyetinin yiiriitiilmesi i¢ denetim faaliyetinin yiiriitilmesi ile temel olarak
aynudir. Bu nedenle agafidaki denetim faaliyetinin asamalani bagliklar halinde
verilmigtir.

- Agihg toplantist

- Isletmenin gezilmesi

- Nesnel kanitlarin toplanmast

- Bulgulann kilavuza ( eslik¢i — organizasyonun sorumlu personeli) aktariimasi
- Denetgilerin degerlendirme toplantis:

- Kapamg toplantist ve denetim raporunun onay:

7.3.1.6. DENETIM RAPORU

Denetim sonrasi, i¢ denetim faaliyetinde oldugu gibi, varsa saptanmig olan
uygunsuzluklar, bunlan ortadan kaldirmaya yonelik iyilegtirme / geligtirme Gnerileri ve
zamanlamayi igeren bir rapor degerlendirme girketi tarafindan hazirlanarak igletmeye

sunulur.
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73.177. BELGE DUZENLENMESI

Denetim faaliyeti sonuglandirildiktan sonra agagidaki kararlardan birisi alimr;

Belgelendirme: Denetim sonucu herhangi bir uygunsuziuk bulunmamgtir ve
isletme kalite sistemine uygun galigtifini géstermigtir. Bu durumda igletmeye belge
diizenlenir.

Kosullu Belgelendirme: Denetim swsinda mindr uygunsuzluklar belirlenmistir.
Mindr ( kiigiik ) uygunsuzluklar referans standart elemammn bir boliimiine veya bir
prosediiriin bir veya birkag maddesine uymama halidir. Ancak bu uygunsuzluklarin
kisa siirede giderilebilecedi kabul edilmigtir. Belgelendirme oncesi, denetgiler kismi
denetim yaparak son kararlarim verirler.

Belgelendirme Yapilmamasi: Belge verilmemesi major uygunsuzluklar goriilmesi
halinde s6z konusudur. Major ( biiyiikk ) uygunsuzluklar ISO 9000 standartlarmin bir
maddesinin tamamen bulunmamasi veya maddenin iblali durumudur. Birka¢ min6r
uygunsuzlugun varh@ da majér uygunsuzluk nedeni olabilir.

7.3.1.8. IZLEME ( GOZETIM )DENETIMLERI

Belgelendirme sonras: igletmeye her yil iki ila dort kez habersiz izleme denetimleri
yapilir. Burada amag¢ ISO 9000 gerekliliklerinin kafit {izerinde kalmasimin
Onlenmesidir. Aynica ti¢ yilda bir belge yenilenmesi ile ilgili denetimler de yapilacaktir.
Bu sekilde organizasyon faaliyetlerini belirli bir denetim giiniine gore degil siirekli
iyilestirmeye yonlendirecektir ve béylece ISO 9000°de toplam kalite yontemine
ulagmak i¢in bir arag olacaktir.

Kalite sisteminin tgiincii bir tarafca degerlendirilmesi, organizasyonu farkh
miigterilerden gelecek degisik ve birbiriyle catigan kalite sistem taleplerini kargilamaya
caligmaktan koruyacak ve kalite sitemini uluslar aras: bir standarda gore gelistirmesine
imkan verecektir. Bu gekilde ISO 9000 standartlar da kalite sistemlerinin global bir
ekonomide degerlendirilmesi sorununa pratik bir ¢6ziim olugturacaklarduir.

7.3.2. BELGELENDIRME KURULUSLARI VE TSE

Tiirk Standartlan Enstitiisii (TSE) 1954 yiinda Tirkiye Oddlar Ve Borsalar Birligi
(TOBB) biinyesinde kurulmustur. 1960 yihinda , 132 sayih kanunla TOBB
biinyesinden ayrilarak bugiinkii halini almigtir. TSE, 26 mayis 1955’TE Uluslarars:
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Standardizasyon Kurulusu (ISO)’na ve 1 ocak 1956 “da Elektroteknik Komisyonu’na
tiye olmustur.

TSE’nin temel gorevi Tiirk Standartlannin hazirlanmasidir. Bu standartlan
hazirlarken geligmis tlkeler ile uyuma, genig bir katithmin saglanmasina, giincelligin
korunmasina, iilkenin ihtiya¢g ve beklentilerinin kargilanmasina ve uygulanabilirlifine
onem vermektedir. TSE son 8 yillik ¢aligmalarina 14-15000 civannda milli standart
hazirlamig ve kullamma sunmugtur. ISO 9000 standartlan ile %75 , Avrupa Birligi
standartlari ile %100 uyum saglanmgtr.

7.3.2.1. TSE ‘NIN CALISMALARI

Bilgilendirme : TSE Bilgi ve Enformasyon Merkezi aracilifiyla istenen tarama ve
aragtirmalar yapilabilmektedir. Ayrica istenen standartlar TSE Kiitiiphane ve
Dokiimantasyon Merkezinden temin edilebilmektedir.
Laboratuar(test) faaliyetleri : TSE gesitli test faaliyetlerini kendi laboratuarlarinda
veya TSE tarafindan belgelendirilmig laboratuadrlar aracilifiyla yapmaktadur.
Patent hizmetleri: TSE ortalama 5 milyon adet patentten olugan patent havuzu ile
hizmet vermektedir.
Tiketici gikayetleri hizmeti : Tiiketici gikayetlerinin giderilmesi ve tiiketici haklarimn
korunmasi amaciyla tiiketici gikayetleri birimi kurulmugtur.
Egitim programlan: TSE, kalite giivencesi ve yonetimikalite sistemleri ve
dokiimantasyonu, i¢ kalite denetimi ,istatistiksel siire¢ kontrol gibi birgok konuda
egitim programlan diizenlemektedir.
Belgelendirme:  TSE’nin  belgelendirme  faaliyetlei 7 ana  grupta
sirdiiriilmektedir. Bunlar iiretim yerlerinin, iirliniin, parti mallaninin ,ithal mallann, test
laboratuarlanmn , kalite giivence sisteminin ve hizmet veren ' kuruluglarn
belgelendirilmesidir.

Tiirkiye’de kalite giivence sistemlerinin belgelendirilmesinde yetkili tek kurulug
TSE’dir. TS-ISO 9000sertifikasyonu da yalmzca TSE tarafindan saglanmaktadir.

7.3.2.2. TSE’NIN PELGELENDIRME PROSEDURU

1 Bilgilendirme agamasi: Belgelendirme prosediiriiniin nasil isledigi ve denetimde
uyulmasi gereken 6n kogullar ile ilgili talimatnameler mevcuttur.
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2 Bagvuru asamas: : Bu agamada 5 adet form organizasyona verilir. Firma bilgi
formu , Miiracaat formu ,Miiracaat kontrol formu , Ucret talimat: , Belgelendirme
kurallan talimati.

3.Denetim gorevlilerinin se¢imi ve denetimin yapilmasi: Denetim gorevlileri TSE
Kalite Miidiirliigii tarafindan tespit edilir. Denetim faaliyetleri yliritiiliir ve rapor
hazirlanir. Sonug¢ olumlu ise belge diizenlenmesine ve takibe gidilir. Eksiklikler varsa -
organizasyona belirli bir siire tammr. Bu siire sonunda kismi denetim yapilir.

TSE’nin verdigi belge 3 yil gegerlidir.
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BOLUM 8

ORNEK BIR KALITE EL KiTABI ,PROSEDURLER VE FORMLARIN
HAZIRLANMASI

Bu boliimde tekstil konfeksiyon sektériinde 6érme konfeéksiyon iiretimi ve
ihracai yapmakta olan TURCAN tekstil konfeksiyon isletmesi olarak
~ adlandiracagimiz sanal bir igletmenin ISO 9002 Belgesi almak igin gerekli egitimleri
sirket biinyesinde aldiktan sonra kalite €l kitabimn, prosediirlerin ve formlarin 6rnek
olarak hazirlanmasi ele ahinacaktir. Sirket biinyesinde herhangi bir tasarim faaliyeti
olmadig i¢in ISO 9002 kalite belgesi alinmak zorunda oldugu kabul edilmektedir.

Uretim agsamasinda ortalama 25 idari ve 120 teknik personelin yillik iiretim olarak
urun cinsine gore degismekle beraber, dmegin 6rmede 800000 adet basic t-shart
kapasitesine sahip oldufu kabul edilmektedir. Kapasitenin tamamna yakininin
ihracat amagh yapiliyor olmast bu tiirde bir kalite anlayiginin benimsenmesine ve
standartlara ihtiyaci dogurmugtur.

Bu tiir bir igletmede 6rme bokimii igin hazirlanmmg kalite agamalan ele alinip
bunlar iizerinde standardizasyon agamalan incelenecektir. Belge aluminda ise
asamalara ait caligmalar birlikte sunularak belgelendirme tamamlanmalidir. Bu
calisma esnasinda herhangi bir tasanm faaliyetinin firma biinyesinde olmadigy,
koleksiyon satiginin yapilmadif kabul edilerek tasarim faaliyeti yapimamaktadir.
Firmanin Uretim bandi ahnan yada miigterinin talep etti§i Urine gore
yonlendirilmektedir. Alinan siparigler dogrultusunda tretim plant olugturulmakta ve
firma biinyesinde sadece kesim ve itii paket iglemlerinin yapilmakta oldugu,
Uretimin ise tamamiyla fason olarak gergeklestirildigi varsayimaktadir. Buradaki
amag girket biinyesinden fasona kaydinlan bir iretim bandi ile Gretimi daha
ekonomik hale getirmektir.
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Uygulamadan kasit ISO 9000 kalite sistemi igin gerekli olan dékiimantasyon
asamasimn kastedilmesidir. Bu agamada TURCAN tekstil adindaki firma igin gerekli
olan kalite el kitabi, kalite giivence prosediirleri ve iy talimatlan hazirlanacaktir.
Hazrlanacak olan dokiimanlarin yazim esnasinda sayfa yapist ve formati olarak
orijinal doklimantasyon evraklan hazirlamrken kullanilmasi gereken yapida
yazilacaktir. Sayfa yapis: olarak sekil 8.1 deki yap:1 kullanilacaktir.

Dokiiman No

Sayfa No

tuiican ey Tar

Revizyon No

Revizyon Tarihi

~ KALITE EL KITABI - KALITE PROSEDURU — 1§ TALIMATI

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN - |ONAY

Isim Isim Isim

Tgili Birim Tigili Birim Yonetim Kurulu Bagkam
Imza Imza Imza

Sekil 8.1 : Dokiimantasyonda kullamlacak sayfa format:
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8.1. TURCAN TEKSTIL KALITE EL KITABI

rean

TURCAN TEKSTIL LTD . STL

KALITE EL KITABI

KONTROLLU/ KONTROLSUZ KOPYA

NUSHA NO : (NO)/ (TOPLAM ADET)
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 1
@[lﬂ[f@@[m Yaymn Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KITABI
ICINDEKILER
BOLUM KONU ISO 9002 SAYFA
I¢indekiler 1
Dagitim Listesi 5
Degisiklik Kayitlart 6
| GENEL
1.1 Onsoz 7
12 Sirketin Tanttm k
1.3 Kalite El Kitabimin Yaymlanmasi, 8
Dagitilmasi, ve Tammlar
13.1 Kalite El Kitabinin Yayinlanmast 8
ve Dagitilmast
1.3.2 Kalite El Kitabinin Giincellegtirilmesi 8
133 Dis Kaynakli Dokiimanlar 9
134 Tammlar
1 KALITE GOVENCE SISTEMI GEREKLERI
2.1 Yonetimin Sorumlulugu 4.1 11
2.1.1 Kalite Politikasi 4.1.1 11
212 Organizasyon 412 13
2.1.2.1 Sorumluluk ve Yetki 4121 14
2.1.22 Kaynaklar 4122 18
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yonetim Kurulu
' . Bagkan
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 2
&M[’{’@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KITABI
2.123 Yonetim Temsilcisi 4123 18
2.13 Yonetimin Gézden Gegirmesi 413 19
2.2 Kalite Sistem 42 21
22.1 Genel 421 21
222 Kalite Sistem Prosediirleri 422 21
223 Kalite Planlamasi 423 21
23 Sozlesmenin Giézden Gecirilmesi 4.3 23
23.1 Genel 43.1 23
232 Gozden Gegirme 432 23
233  Sozlesmede Diizeltme - 433 23
234 Kayitlar 434 24
24 Dokiiman ve Veri Kontrol 45 25
24.1 Genel 451 25
242 Dokiiman Onay1 ve Yaym 452 25
243 Dokiiman Degisiklikleri 453 26
25 Satinalma 4.6 27
25.1 Genel 46.1 27
252 Yardime: Firmalarin Degerlendirilmesi 46.2 27
253 Satinalma Verileri 463 27
254 Satin Alman Uriiniin Dogrulanmas: 464 28
254.1 Yardime: Firmalarin TURCAN 46.4.1 28
Tarafindan Dogrulanmasi
2.5.42  Yardimeci Firma Uriinlerinin 4642 29
Alici Tarafindan Onay:
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkan Yonetim Kurulu
: : Bagkam
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 3
ﬁ[ﬂ]ﬂ’@@m Yaymn Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KITABI
2.6 Alicimin Temin Ettigi Uriiniin Kontrol 4.7 30
2.7 Uriin Tanim ve izlenebilirli 438 31
2.8 Proses Kontrol 49 32
2.9 Muayene ve Testler 4.10 33
29.1 Genel 4.10.1 33
292 Girig Muayene ve Testleri 4.10.2 33
293  Uretim ici Muayene ve Testler 4103 33
294 Son Muayene ve Testler 4104 33
2.9.5 Muayene ve Test Kayitlar 4.10.5 34
210  Muayene, Olgii ve Test Techizatmun Kontroli 4.11 35
2.10.1  Genel 4111 35
2.10.2  Kontrol Kurallan 4112 35
2.11 Muayene ve Test Durumu 4.12 36
2.12 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii 4.13 37
2.12.1  Genel 4131 37
2.12.2  Uygun Olmayan Uriiniin Incelenmesi ve Karan4.13.1 37
213 Diizeltici ve Koruyucu Faaliyetler 4.14 39
2.13.1  Genel 4.14.1 39
2.13.2  Diizeltici Faaliyetler 4.14.2 39
2.13.3  Koruyucu Faaliyetler 4143 39
2.14 Tasuma, Depolama, Ambalajlama, 415 40
Koruma ve Sevkiyat
2141  Genel 4151 40
2.142 Taspma 415.2 40
2.143 Depolama 4153 40
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkani Yénetim Kurulu
. . i Bagkam
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 4
@ﬂﬂﬁ'@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KiTABI
2.144  Ambalajlama 4,154 40
2.145 Koruma 4155 41
2.146  Sevkiyat 4.15.6 4]
2.15 Kalite Kayitlarmin Kontrolii 4.16 42
2.16 Firma Ici Kalite Denetimler 417 43
2.17 Egitim 418 44
2.18 Hizmet 4.19 45
2.19 Istatistiki Teknikler 4.20 46
2.19.1  Ihtiyacin Tanim 4.20.1 46
2192 Kurallar ) " 4202 = 46
EKLER:
EK A Kalite Giivence Sistemi Prosediirleri Listesi 47
EKB Tegkilat ve Kadro Tablolan 48
EKC  Kullanilan Form, Etiket, ve Kartlarin Listesi 53
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Gitvence Bagkam Yénetim Kurulu
. ] Bagkam
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 5
{E@]W@@[ﬁ] Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KiTABI
DAGITIM LiSTESI
DAGITIM YERI ADET KOPYA NO
Genel Miidiir 1 01
Mali ve idari Isler Baskam 1 02
Uretim Bagkamn 1 03
Kalite Giivence Bagkani 1 04
Personel ve Idari Isler Miidiirii 1 05
Pazarlama Miidiirii 1 06
Muhasebe Miidiirii 1 07
Planlama ve Malzeme Miidiirii 1 08
imalat Miidiiria 1 09
Imalat Miidiir Yardimeist 1 10
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkan: Yénetim Kurulu
i . Bagkam
Imza Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR -01
Sayfa No 6
‘&Mﬁ’@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KiTABI
DEGISIKLIK KAYITLARI
l;aéLﬁM tAYFA YAPILAN DEGISIMLER lmzv. NO/TARIH IDEG.YAPAN
NO 0]
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yénetim Kurulu
_ ] . Bagkan1
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 7
@@]ﬁ’@@[ﬁ] Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KITABI

BOLUM 1
GENEL

1.1 ONSOZ

Kalite El Kitabi TURCAN’in iiretimde ve tesiste kalite giivence modelini agiklar
ve Sirket biinyesinde uygulanan kalite giivence sistemi ile ilgili temel ilkeleri igerir.

Kalite Giivence Sistemi ile siirekli geligen kalite, kaynaklann optimum kullanim
ve migteri isteklerine duyarh bir organizasyon olugturulmasiyla saglanir.

Satin almadan iiretime, kontrolden teslimata kadar olan siiregte, ISO 9002 Kalite
Giivence Sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, devamlibimn salanmast ve
geligtirilmesi, servis ve sosyal hizmetler dahil olmak iizere tim birimlerdeki her
kademede galisan personelin sorumltulugundadir.

1.2 SIRKETIN TANITIMI

TURCAN Ltd. Sti. 1999 yiinda Istanbul’da hazir giyim imalati ve ihracati
yapmak iizere kurulmustur. 1999 yilindan giiniimiize bu alandaki baganl ¢aliymalan
yurt digindaki miigterileri tarafindan taktir edilmis ve 1999 yilinda 4 milyon dolarlik
bir ihracat hacmine ulagmugtir. ‘

Halen aralaninda REEBOK, RUSSELL ATHLETIC, S.OLIVER, MORE &
MORE, EAGLES EYE, NAUTICA gibi uluslararasi markalara {iretim yapan
firmamiz sﬁrekii geligen kalite anlayigiyla hazir giyim sektoriinde aranan bir firma
haline gelmigtir. Uretimimiz genel olarak kadin, erkek ve gocuklar igin 6rme dis
giyimi ( etek, pantolon, elbise, mont, gort, tisort, sweatshirt, esofman, bluz, vb.)
kapsamakta olup halen 3500 m2 kapal: alanda 150 igci ile faaliyetini siirdiirmektedir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkani Yénetim Kurulu
Bagkani
Imza : Imza Imza :
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Dokiiman No. TUR -01
Sayfa No 8
@[ﬂ]ﬁ’@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KiTABI

1.3 KALITE EL KiTABININ YAYINLANMASI, DAGITIMI VE
TANIMLAR
1.3.1 KALITE EL KiTABININ YAYINLANMASI VE DAGITIMI
Hazirlanan Kalite El Kitabi, Yoénetim Temsilcisi olarak gorevlendirilen Kalite
Giivence Bagkanh@: tarafindan yayinlamr. Dagtim kontrollii ve kontrolsiiz kopya
olarak yapiir. Kontrollii kopya, Kalite El Kitabi yaymlandiktan sonra yapilan
degisiklifin, kopyas: elinde olan birime/kigiye bildirilecegi, kontrolsiiz kopya ise
bildirilmeyecegi anlamindadir. Kontrollii kopyalann tiim sayfalarna “Kontrollii
Kopya” kagesi basiir ve kopya numaras: yazilarak dagitimi yapilir.

1.3.2 KALITE EL KiTABININ GUNCELLESTIRILMESI
Kalite El Kitab,

e Prosediirlerdeki olasi revizyonlann Kalite El Kitabim etkileyecegi
durumlarda,

e Organizasyonda Kalite Sistemini etkileyen biyik bir degisiklik
oldugunda,

o Ihtiyag vukuunda Yonetimin Gozden Toplantisnda ahnan kararlar
uyarinca Yonetim Temsilcisi tarafindan revizyona tabi tutulur.
Degigiklikler ilgili sayfaya, revizyon numaras: ve tarihi verilerek yapilir.

Yapilan degisiklikler ‘“Revizyon Listesi’ne yazilir ve Yonetim

Temsilcisinin kontroliinii takiben Yénetim Kurulu tarafindan onaylanir ve

kontrollii kopya olarak dagitimu yapilir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkan Yénetim Kurulu
] _ Bagkani
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 9
ﬁ[ﬂ]ﬁ’@@[ﬁ] Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KiTABI
1.3.3 DIS KAYNAKLI DOKUMANLAR
e ISO 9000 serisi standartlar
e ISO 10013 Kalite El Kitab1 Geligtirme Kilavuzu

1.34 TANIMLAR

Firma I¢i Kalite : Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglanmn sistematik

Denetimi ve tarafsiz olarak incelenmesidir.

izlenebilirlik : Bir iiriin ile ilgili faaliyetlerin 6ncesinin,  uygulanmast

ve sonuglarmin kayit teknigi ile izlenmesi

Kalite : Uriinlerde istenilen ihtiyaglar, belirlenmig dzellikleri

Ve karakteristikleri saglamak

Kalite El Kitabx : Uygulanan Kalite Giivence Sistemini agiklayan

dokiimandir.

Kalite Giivencesi : Uriinde kalite icin belirlenen istekleri karglamasi, yeterli

Kalite Giivence : Alicinin yetkili temsilcisidir.

Temsilcisi (KGT)

Kalite Kontrol :Kalite isteklerini kargilamak igin kullamlan uygulama
teknik ve faaliyetleridir.

Kalite Plani : Belirli bir iiriin, hizmet, s6zlegme, veya proje ile ilgili

Kalite Politikas: : Ust Yonetim tarafindan belirlenmig kalite amaclan ve

talimatlandir.

Kalite Sistemi Kalite yonetiminin uygulanmast igin gerekli olan
kurulug yapisi , sorumluluklar, prosediirler, islemler
ve kaynaklan igeren y6éntemdir.

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY

Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yénetim Kurulu
] _ _ Bagkam
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 10
ﬁ@]ﬁ’@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KIiTABI
Kalite Yonetimi : Genel yonetim fonksiyonunun kalite politikasim
belirleyen ve uygulayan boliimdiir.
Muayene : Bir iriin ve hizmetin bir veya birden fazla Ozelliginin

olgme, deney (test), veya mastarlama gibi islemlere tabi tutularak, sonuglarmin
belirlenen sartlara uygunlugunun kontrolidiir.

Organizasyon - TURCAN organizasyonunda yer alan birimler numara
ile kodlandirl-

Kodlamas: migtir. Birimlerin kod numaralan organizasyon
semalarmda belirtilmigtir.

Prosediir : Bir faaliyetin neden, nasil, ne zaman, nerede, ve kimin
tarafindan yerine getirileceginin belirlendigi dokiimandr.

Proses : Misterinin sipari§i vermesinden mah teslim almasina

kadar olan imalat siireci ve bu siirecte yapilan iglemlerdir.

Sartname . Uriin veya hizmetin yerine getirilmesi igin gerekli
ihtiyaglan tarif eden dokiimandr.
Talimat . Bir faaliyetin nasil yapilacaim ve belirlenmis
ihtiyaclarin nasil yerine getirilecegini tammlayan dokiimandir.
Uygunsuzluk . Urlin veya hizmetin belirlenen sartlan saglamamasidir.
Uriin . Bir proses sonucudur.
Yardimci Firma :  ISO 9002 iginde yer alan ‘Tageron’ deyimleriyle es
anlamhdur.
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkani Yénetim Kurulu
. . _ Bagkant
Imza : Imza : Imza :
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wrean

Dokiiman No.

TUR - 01

Sayfa No

11

Yaymn Tarihi

01/01/2000

Revizyon No

Revizyon Tarihi

KALITE EL KITABI

BOLUM II

KALITE SiSTEMi GEREKLERI

2.1 YONETIMIN SORUMLULUGU

TURCAN, sozlesme isteklerini yerine getirebilmek igin ISO 9002 dokiimanina
uygun olarak etkin ve ekonomik bir sistem olugturmug, ve dokiimante etmis olup
idamesini saglamaktadir.

Sistem, s6zlesmede tammlanan alici veya aliciin burada Kalite Gilivence
Temsilcisi (KGT) olarak amlacak olan yetkili temsilcisi tarafindan kabul edilebilir

niteliktedir. Sistemin etkinlifine dair kanitlayic1 deliller her an i¢in KGT” ye agiktir.

2.1.1 KALITE POLITIKASI

SIRKET MUSTERILERININ VE
CALISANLARININ
MUTLULUGU iCIN DAHA IYIYE VE DAHA
GUZELE
KOSACAGIZ. CUNKU
KALITE HEPIMIZIN HAKKIDIR
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yénetim Kurulu
- ] . Baskam
Imza : Imza : Imza :
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Dokiiman No. TUR - 01
Sayfa No 12
&Mﬁ’@@m Yaym Tarihi 01/01/2000
Revizyon No
Revizyon Tarihi
KALITE EL KITABI

TURCAN’n Kalite politikas1 yukandaki ibarede ifade edildigi iizere; Imalat —
tiretim faaliyetlerini miigterilerinin beklentilerine goére ulusal/uluslararas: alanda tim
calisanlarin katkisiyla rekabet edebilecek diizeye ¢ikarmak ve muhafaza etmek
amaciyla belirlenmistir. TURCAN’in Kalite Hedefleri, Kalite Giivence Sisteminin
isleyisini degerlendirmek amaciyla Yonetim Temsilcisi tarafindan takip edilir.

TURCAN’n Kalite Hedefleri:
a. ISO 9002 Kalite Giivence Sisteminin siirekliligini saglamak,
b. Ham ve yardimci madde alimindan kaynaklanan % 4 kaybi % 1’e
diigtirmek,
c. Uretimdeki verimliligi 1 yil sonunda %20, miiteakip yillarda her yil bir
onceki yila gore % 20 artirmak,
d. Hatal tiriin miktarm: % 5°den, % 1’e diigirmek,
e. Proses igindeki fire oranim % 2’den % 0.5°e diiglirmek,
f. Caligan personelin verim kalitesini ve motivasyonunu korumaktir.
Belirlenen bu hedeflere ulagabilmek igin takip edilecek yol ve yontemler;
e Cahlganlar tarafindan Kalite Giivence Felsefesinin bir igyeri felsefesi
olarak uygulanmasim saglamak,
e Miisterilerle siirekli igbirli3i i¢inde olarak beklentilerini en kisa siirede ve
tam olarak kargilamak,
e Yurtici ve yurtdigt kurs, egitim, seminer, ve fuar tirii etkinliklere
katillarak personelin bilgi ve becerilerinin artinlmasi ile teknoloji
transferini saglamak ve geligmeleri takip etmek,

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yénetim Kurulu
_ Bagkan1
Imza Imza : fmza :
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2.1.2

Cevreye verilen zaran en alt seviyede tutmak igin gerekli gevre
teknolojilerini kullanmak, egitim ve altyap: ihtiyaglanm kargilamak,
Calisma yasaminin kalitesini iyilegtirme yoniinde caligmalan baslatmak
ve yiiriitmek,

Uretilen mahn boliimler arasindaki dolagiminda kontrolii saglamak,
Yardime: firmalan yerinde kontrol etmek,

Yardimc: firmalann kalite giivence sistemine girebilmesini tegvik etmek,
Tedarik siirecini programa uygun olacak gekilde yasal anlagmaya
baglamak,

Cahsanlara iretimlerinin kalitesini somut olarak yagatmak ve motive
etmek amaciyla, imal ettikleri triinleri yilda iki kez maliyet degerine

kendilerinin kullammina sunmaktir,

ORGANIZASYON
TURCAN Genel Organizasyon Semast:

GENEL MUDUR

v v v

MALI VE IDART URETIM
BASKANLIK BASKANLIGI YONETIM TEMSILCISt

KALITE GOVENCE B$K.

! { vy v v

PER/IDARL MUHASEBE PLN/MLZ DAOKUM PROSES DOKUMAN
j KONTROL KONTROL
PAZARLAMA ORME
HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkani Yénetim Kurulu
- ] . Bagkani
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Detayli organizasyon tablosu Ek — B’ dedir.
2.1.2.1 SORUMLULUK VE YETKI
Kalite ile ilgili ana birimlerin kalite faaliyetlerine yonelik gérev ve sorumluluklan
agagida belirtilmigtir:
Genel Miidiir :

Kalite politikasina uygun olarak sirketi yonetmek,

Bagkanliklar aras: koordinasyonu saglamak,

Sirketi digartya karg1 temsil etmek,

Yonetim kuruluna periyodik olarak bilgi vermek,

Kalite El Kitabi, Prosediirler ve sistem dokiimantasyonunda belirlenen
esaslar dogrultusunda sistemin siirekliligini saglamak.

Mali ve idari isler Baskam:

Kalite Glivence Bagkanlhg ile koordineli ¢aligmak,

Bagkanhg ile ilgili Prosedir ve Is Talimatlanmin hazirlanmasim
saglamak,

Istatistiki teknikleri uygulatmak,

Personel egitim planlanm hazirlatmak, uygulatmak, ve kayitlanim
tutmak,

Diizeltici ve koruyucu faaliyetleri uygulatmak,

Uretim Yonetimiyle koordine ederek envanterde bulunan tezgah, techizat
ve cihazlarin planh bakimlarim yaptirmak,

Personel ve Idare Miidiirii :

Personelin egitim ihtiyaglarim kargilayacak idari 6nlemleri almak,

HAZIRLAYAN KONTROL EDEN ONAY
Dokiimantasyon Kalite Giivence Bagkam Yonetim Kurulu
Bagkani
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