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SEMBOLLER
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n, (X)

Aciklama

Tasarimi belirleyen matris

Sistem araliginin altindaki alan
Ortak araligin altindaki alan

Tasarim aralig1

Tasarim araliginin en diisiik sinir1

Tasarim araliginin en yiiksek sinir1

j-kriter (fonksiyonel ihtiyac)

j.kriterin k. alt kriterinin I. alt birimi

Bilgi icerigi

1.yontemin j ana kriteri i¢in elde edilen bilgi igerigi
1.yontemin j ana kriterinin k alt kriteri i¢in bilgi icerigi
Uyelik derecesi

x Degerinin A kiimesindeki tiyelik derecesi
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AKSIYOMLARLA TASARIM YONTEMI iLE ISO 9001 BELGESIi ALMA
SURECININ MODELLENMESI

OZET

Cagimizin kosullarinda kiiresellesme biitiin diinyay: etkisi altina almaktadir. Yogun
rekabet kosullar1 altinda firmalarin pazardan pay alabilmelerinin bir kosulu da
kaliteli iiriin ve hizmet sunabilmeleridir. Uriin veya hizmetin pazara ilk seferde, tam
zamaninda ve her defasinda ayni kalitede sunulabilmesinin yolu; firma bilinyesinde
sirdliriilmekte olan faaliyetlerin silire¢ yaklagimi ile Kalite Yonetim Sistemi
icerisinde tanimlanmasi ve yonetilmesinden gecer. Firma biinyesinde bir kalite
yonetim sisteminin yiiriitiilldiigliniin en 6nemli kanit1 da ISO 9001 Kalite Yonetim
Sistemi belgesidir.

Firmalarin ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip olmalar1 igin
yasayacaklar1 siireci, belge almaya karar verdikleri andan itibaren tasarlayarak
planlamalar1 bu siire¢ boyunca karsilasabilecekleri problemleri en aza indirmelerini,
maliyetten ve zamandan tasarruf etmelerini saglayacaktir.

Aksiyomlarla Tasarim, tasarim aktiviteleri i¢in bilimsel bir temel olusturan
yontemlerden biridir. Aksiyomlarla Tasarim Ilkelerinde; birinci tasarim aksiyomu,
fonksiyonel gereksinimlerin bagimsizligini siirdiirmeyi amaglayan bagimsizlik
aksiyomudur, ikinci aksiyom ise bilgi igerigini en aza indirmeyi amaglayan bilgi
aksiyomudur.

Bu tez calismasinda ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belge Alma Siirecinin
Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine Gére Modellenmesi yaklasimi ele alinmistir. Bu
stiregte gerceklesmesi muhtemel adimlar 1ISO 9001 belgesini almaya karar vermesi
noktasindan baslayarak 1SO 9001 belgesinin firmaya ulasmasi noktasina kadar
Aksiyomlarla Tasarim Ilkeleri kullanilarak modellenmistir. Bu gerceklestirilirken
ayni zamanda Aksiyomlarla Tasarim’m misteri ihtiyaglarimi1 anlamak, ihtiyaglari
karsilama konusundaki problemleri ¢6zmek iizere tanimlamak, sentez yoluyla
¢ozlimleri olusturmak, ¢oziimii eniyilemek igin analiz yontemini kullanmak gibi
prensipleri tizerinde de durulmustur. Ek olarak, bu ¢alismada Bagimsizlik ve Bilgi
Aksiyom’una dikkat cekilerek, Aksiyomlarla Tasarim Ornekleri {izerinde
durulmustur. Farkli Tasarim Cesitleri, asamalar1 ve yontemleri agiklanarak,
Aksiyomlarla Tasarim’in giiniimiizdeki 6nemi vurgulanmistir. ISO 9001 Kalite
Yonetim Sistemi Belge Alma Siirecinin Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine Géore
Modelleme ¢alismasi, yapilan uygulama calismasi ile desteklenmistir.



MODELING OF THE ATTAINMENT OF ISO 9001 CERTIFICATE
PROCESS WITH AXIOMATIC DESIGN

ABSTRACT

In the conditions of our era, the whole world is under the influence of globalization.
Under the conditions of intense competition, offering qualified products and services
are the conditions that may be an opportunity for the company to get a share of the
market. Definitions and administrations of the Process Approaches of the activities
that are maintained by the company and Quality Management System are different
ways to serve the product or service on time and qualified each time. The most
significant proof of a company, which is carrying out Quality Management System,
is 1ISO 9001: Quality Management System document.

Companies need to plan the process of getting ISO 9001: Quality Management
System document in order to minimize the problems that can be faced, economize
the costs and time in this process. Planning the process should start when the
companies decide to get Quality Management System document.

Axiomatic Design is a method which constitutes a scientific basis for design
activities. In the principles of Axiomatic Design, first axiomatic design is
Independence Axiom which aims to maintain the independence of functional
requirements. Second Axiomatic Design is Information Axiom which aims to
minimize the content of information.

In this thesis, the process of getting I1ISO 9001: Quality Management System
Certificate is modeled in terms of Axiomatic Design principles. In this process, steps
that will possibly come true are modeled by using Axiomatic Design principles
beginning with the procedure that a company decides to get ISO 9001: Quality
Management Certificate and ending with the attainment of the certificate. While this
process is being implemented, this thesis also emphasizes on the principles which are
Axiomatic Design’s understanding of customer needs, defining it in terms of solving
the problems in meeting the customer needs, creating solutions through synthesis and
using analysis method to optimize the solution. In addition, this study also
emphasizes Axiomatic Design examples by drawing attention to Independence and
Information Axioms. The significance of Axiomatic Design is highlighted by
explaining different design types, phases and methods. The modeling of getting 1SO:
9001 Quality Management System certificate process in terms of Axiomatic Design
Principles is supported by the study of implementation.



1. GIRIS

Kalite her gecen giin daha da asina olunan bir kavram haline gelmektedir. Ancak,
toplumda kalite denilince ilk akla gelen belli standartlara uyan, giizel, gelismis, gibi
sifatlarin Gtesidir, “kalite”. Kalite, kisaca, beklentileri asmak demektir. Bu tanimu ile
insanligin, siirekli gelismesinin bir ifadesini i¢erir. Dinamik bir kavramdir. Ciinkii
insanlarin beklentileri her karsilandiginda yiikselme egilimi gosterir. Kalite kavrama,
sadece sanayi kuruluslart i¢in degil, hizmet veren isletmeler icinde Onem
tasimaktadir. Ozellikle miisteriye verilen hizmetin kalitesi, onemli bir rekabet

unsurudur.

Eskiden insanlarin canina mal olan kalitesizlik, bugiin de piyasalarinin ellerinden

gitmesine yol aciyor. Peki, kalite i¢cin ne yapilmalidir?

Oncelikle, hizmet ve iiriin kalitesinde siirekliligi saglamanin, yonetim kalitesiyle
gerceklestirilebilecegi kabul edilmelidir. Yonetim Kalitesini gelistirmek ise bazi
ilkelerin hayata gecirilmesi ile saglanmaktadir. Bir kurulusu basarili bir sekilde
calistirmak icin, kurulusu sistematik ve saydam bir sekilde yonetmek ve kontrol

etmek gerekir.

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi, miisteri odakli ve siirekli gelisim felsefesiyle,
misteri memnuniyeti ve karlilik saglamak igin gerekli bir aractir. Her tiirlii
organizasyona, kiiciikten bliylige, sanayiden hizmete, kamudan 6zel sektore kadar

uygulanabilir.

Bugiiniin kiiresellesmis diinyasi, enformasyon, teknoloji ve iletisim alanindaki biiyiik
gelismeler, toplumlart kiyasiya bir rekabete ve her gecen giin yeni gelismelerin
yasandi1g1 ekonomik bir yarisa itmistir. Mevcut diinya diizeninde ayakta kalabilmek,
tim sektorlerde miisteri ihtiya¢ ve beklentilerine uygun mal ve hizmet iiretiminin
saglanmasiyla gerceklesebilecektir. Bu da ancak, kuruluslarda, tasarim asamasinda
baslayarak iiretim, pazarlama ve satis sonrasi hizmetlere kadar tiim agamalari
kapsayan ve siirekli gelismeyi hedefleyen Kalite Yonetim Sisteminin uygulanmasiyla

olacaktir. Gunimiizde Kalite Yonetim Sistemi konusunda ISO 9000 Kalite Sistem
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standartlar1 1987 yilinda yayimlandig: tarihten itibaren en fazla ilgiyi ve uygulama

alanini bulan milletlerarasi standartlar haline gelmistir.

ISO 9001 Etkin bir kalite yonetim sistemini tanimlayan bir standarttir. Kurulus bu
standardin sartlarint sagladiginda I1SO 9001 belgesini alabilir. Belge kurulusun {iriin
ve hizmetlerinin uluslararas1 kabul gormiis bir standarda uygun olarak iiretildigini
gosterir. Standart merkezi Isvicre’nin Cenevre kentinde yer alan ve 90’dan fazla
iilkenin iiye oldugu Uluslararas standardizasyon Orgiitii (International Organization
of Standardization-IOS) tarafindan gelistirilmistir. Belgelendirme sirketlerini
yetkilendirme yetkisi iiye iilkelerin akreditasyon kurullarina verilmistir. Tiirkiye’deki
akreditasyon yetkisi TURKAK'a verilmistir. Farkl1 iilkelerde veya bdlgelerde benzer
teknolojiler i¢in gelistirilen farkli standartlar zaman zaman "ticaret i¢in teknik engel"
olarak kullamlmaktadir. Iste ISO’nun giiniimiizdeki en énemli islevi ISO 9000 kalite
yonetim standartlari ve diger iriin standartlar1 gibi uluslararasi kabul gormiis
standartlar hazirlayarak ticaretin Oniindeki bu tip teknik engelleri ortadan

kaldirmaktir.

Aksiyomlarla Tasarim ¢ok farkli ¢alisma alanlarinda kullanilmaktadir. Miihendislik
uygulamalarinda kullanilan Aksiyomlarla Tasarim ilkeleri, karmasik problemlerin
¢Oziimiine yardimci olmaktadir. Problemin ¢o6ziilmesi i¢in, pargalar alt boliimlere
ayrilarak analiz edilmektedir. Aksiyomlarla Tasarim, bu asamada devreye girmekte
ve parcalar ile c¢oziimler arasinda bagimsizlik kurulabilmesi acgisindan Snem
tasimaktadir. Bu tezde, Aksiyomlarla Tasarim detayli bir sekilde anlatilarak,
Aksiyomlarla Tasarim Prensipleri, Teoremleri ve Tasarim Sonuglari iizerinde de
durulduktan sonra, ISO 9001 Belgesi alma siireci aksiyomlarla tasarlanarak

modellenmis ve uygulanmistir.

Bu tezde ISO9001 Belgesi Alma siirecinin aksiyomlarla tasarlanarak modellenmesi

ve uygulanmasi anlatilmistir. Takip eden boliimler sdyledir:

Ikinci Boliimde, kalite kavrami aciklanmistir. Bu béliimde, kalite kavraminin bu
konu hakkinda ekol olarak kabul edilen bilim adamlar tarafindan yapilan
tanimlamalar1, kalite kavramimin tarihsel gelisimi, kaliteye etki eden faktorler,
kalitenin tarihgesi ve ¢esitli tilkelerdeki gelisim siireci, kalite yonetim sistemi, 1SO

9001 Kalite Yonetim Sisteminin tarihsel gelisimine yer verilmistir.
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Ugiincii Béliimde, I1SO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin uygulamaya ydnelik
sartlarin1 igeren maddeleri aciklanmistir. Bu boliimde, ISO 9001:2008 Standardinin
4. maddesi olan Kalite Yonetim Sistemi, 5. maddesi olan Ydnetim Sorumlulugu, 6.
maddesi olan Kaynak Y6netimi, 7. maddesi olan Uriin Gergeklestirme ve 8. maddesi
olan Olgme, Analiz ve lyilestirme maddelerinin agiklamalarma yer verilmistir. Bu

boliimde, Kalite Yonetim Sistemi ile ilgili literatiir taramasina da yer verilmistir.

Dordiincii bolimde, ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belgelendirme siirecinde;
belge almaya karar verme adimindan baslayip, belgenin firmaya ulasmasina kadar
gecen siregteki dis etkenler, i¢ etkenler, maliyet, zaman, danisman segimleri,

belgelendirme kurulusunun segimi vb. konular detayli bir sekilde agiklanmustir.

Besinci Boliimde, Aksiyomlarla Tasarim Ilkeleri agiklanmistir. Tasarim cesitleri,
Aksiyomlarla Tasarim prensipleri, fonksiyonlari, tasarim matrisi ve matrisin
olusturulmasi detayli bir sekilde belirtilmistir. Bu boliimde, Aksiyomlarla Tasarim ile

ilgili literatiir taramasina da yer verilmistir.

Altinct Bolimde, Aksiyomlarla Tasarim Yontemi ile ISO 9001 Belgesi Alma
Siirecinin Modellenmesi yapilmistir. ISO 9001 belgesini almaya karar verilmesi
adimindan baslanarak, belgenin alinmasmna kadar olan siirecte gerceklesmesi
muhtemel adimlar Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine gére modellenmis, matrisleri

olusturulmus ve bagimsizliklar1 kanitlanmistir.

Yedinci Boliimde, Aksiyomlarla Tasarim Yontemi ile ISO 9001 Belgesi Alma
Stirecinin  Modellenmesi yapilan bir uygulama ile desteklenerek bu boliimde

aciklanmustir.

Sekizinci Boliimde, bu tez ¢alismasinin sonuglarina ve 6nerilerine yer verilmistir.



2. KALITE VE KALITE YONETIM SISTEMIi

Bu boliimde kalite ve kalite yonetim sistemleri ile ilgili temel tanimlar incelenmistir.
Kalitenin tanimlar1 ve tarihsel gelisimi, kaliteye etki eden faktorler ile kalite yonetim

sistemleri hakkinda literatiirden bilgilere yer verilmistir.

2.1. Kalite ve Kalitenin Tarihsel Gelisimi
2.1.1. Kalite Kavram ve Tanim

Kalite, farklt kurum ve kuruluslar tarafindan farkli sekillerde tanimlanmaktadir.

Farkli tanimlamalar ise Kalite kavramiyla ilgili karisikliklara sebep olmaktadir.

Kalite kavraminin tanimiyla ilgili 6nemli karisikliklar vardir. Latince kdkenli olan
kalite kelimesinin Biiylik Tiirkce sozliikte, “istiinliik, degerlilik, elverislilik, vasif”

olarak tanimlandigi goriilmektedir (Dogan, 1982).

Kalite, ilk kullanilis1 M.O. 2150’lere kadar gitmektedir. Kalite, insanlik tarihi icinde
yeni bir olgu degildir.

Kalitenin bir kavram veya {iretim anlayis1 olarak ortaya ¢ikmasi da 19.yy. rastlar. Bu

donemden sonra tireticiler kalite bilinciyle {iriinlerine marka vurmuslardir.

Farkli kuruluslar ve uzmanlar tarafindan yapilan farkli kalite tanimlarini sdyle

siralayabiliriz.

e Kalite, kusursuzluk anlayisina sistemli bir yaklasimdir. Kalite kullanima
uygunluktur ( J.M. Juran).

e Kalite, bir tirtintin gerekliliklerine uygunluk derecesidir (P. Crosby).

e Kalite, bir iirlin ya da hizmetin tiiketicinin isteklerine uygunluk derecesidir
(Uluslar arasi Standartlar Orgiitii, ISO 8402).

e Kalite, iiriiniin sevkiyattan sonra toplumda neden oldugu en az zarardir ( G.

Taguchi).



e Kalite, iirlin veya hizmetin belirli bir ihtiyaci karsilayabilme yeteneklerini
ortaya koyan Kkarakteristikliklerin timiidir (Amerikan Kalite Kontrol
Dernegi, ASQC).

e Kalite, bir iirlin ya da hizmeti en ekonomik yoldan iireten ve tiiketici
isteklerine cevap veren bir iiretim sistemidir (Japon Sanayi Standartlari
Komitesi, JIS).

Teknolojinin  gelismesi, {riinlerin  sayisindaki artig, kalite konusunda bazi
karsilastirmalarin yapilmasina olanak vermistir. Yukarida da belirttigimiz gibi, kalite

giiniimiizde ortaya ¢ikan bir kavram olmayip, belirli bir gelisme evresi gecirmistir.

Tiiketiciler i¢in bir {iriiniin kalitesi ¢esitli sekillerde algilanip ifade edilebilir.

e Hem ucuz, hem Kkaliteli,
e Uretimi basit, fiyat: ucuz, ihtiyacinmi karsiliyor,
e Su kadar yildan beri kullantyorum daha tamirciye gitmedim,

e Biraz pahali ama tamir-bakim masrafi ¢ok az.

Sanayicilerde ise kalite cok farkli sekillerde algilanip asagidaki sekillerde ifade

edilmektedir.

e Bir fabrikanin laboratuarinda, elindeki malzemeye mukavemet deneyi
uygulayan teknisyen, yaptig1 isin kalite kontrol oldugunu soyler,

e Montaj band1 sonunda, saglam-arizali ayrimi1 yapan muayene memuru, disiik
kaliteli mamulleri tespit ettigini sdyler,

e Cok duyarli bir tezgahta, makine ve pargalarini isleyen operatdr, boyut
Ol¢iilerinde en fazla 0.002 mm hata meydana gelebilecegi ve dolayisiyla
parca kalitesinin ¢ok yiiksek oldugunu ifade eder.

e Bir yonetici, isletmesinin triinlerini, maliyete ve hatta miisterinin talebine

aldirmadan miimkiin olan en yiiksek kalite diizeyinde iirettigini soyler.



Burada sorulacak soru, yukaridakilerden hangisinin {riiniin kalitesini ifade
edecegidir. Bunun i¢in kalitenin, herkes tarafindan anlasilir ve kullanilabilir bir
tanimmin olmasi1 gerekir. Kalite ¢ok genel olarak, “amaca uygunluk derecesi”

seklinde tanimlanabilir.

Amag, lrinii kullanacak olan kisinin ihtiyaglarina ve 6deme olanaklarina gore
belirlenmelidir. Bu da kullanim uygunlugudur. Bdyle bir durumda, iiriiniin
kalitesinden so6z edilebilmesi i¢in “kullanis amacinin ve fiyatinin” goéz Oniine

alinmasi gerekir.

Bir {rliniin kalite diizeyinin Once tasarlanmasi ve sonra {retimle beraber
gerceklesmesi s6z konusu olduguna gore, tiim faktorleri tiretimle ilgili iki, kullanimla
ilgili bir olmak tizere toplam ii¢ 6ge i¢inde toplamak miimkiindiir. Bunlardan tasarim
kalitesi, bir iriiniin genel olarak tiiketicilerinin isteklerini karsilama derecesidir.
Uygunluk kalitesi ise, belirli lirlinlin {iretildigi zaman kendisi i¢in tasarlanan kalite

diizeyine uyma derecesidir.

Kalite kavrami, sadece sanayi kuruluslar icin degil, hizmet veren isletmeler i¢inde
onem tasimaktadir. Ozellikle miisteriye verilen hizmetin kalitesi, dnemli bir rekabet

unsurudur.

1970’lerin basinda, ABD’nin en biiyiik cam isletmelerinden Corning Glass’in TV
camu iireten fabrikasi, ithal markalarla yogun rekabete girmistir. Isletmede iiretilen
camlarin tasarim kaliteleri, ithal iirlinlerden farkli olmamasina ragmen, miisteriler
hatasiz olduklarin1 kabul ettikleri, ¢ogunlugu Japon mali olan f{irlinleri tercih
ediyorlardi. Corning Glass’in TV camlarindaki hatali iirlin oran1 %1 idi. Japon
tirtinleriyle rekabet edebilmesi igin {irinlerin, tasarimla belirlenen spesifikasyonlara
uymas1 gerekiyordu (uygunluk kalitesi). Yeni iiretim tekniklerinin kullanilmasini
olanakli kilan yatirimlarla hatali {irtin oran1 % 0,1’e disiirtildii. Corning Glass artik

ithal iirlinlerle rahatlikla rekabet edebiliyordu.

Yukaridaki 6rnekten sunu anliyoruz ki, tasarim kalitesinin yiiksek olmasi, iriinii

kaliteli olarak adlandirmaya yetmemektedir. Urlin tasarim kalitesine uygun

tiretilmiyorsa, tasarim kalitesinin fazla bir degeri yoktur.



Diger yandan, hem tasarim kalitesi, hem uygunluk kalitesi yiiksek bir iirliniin, kolay
alic1 bulamayacagi durumlarda olabilir. Tiiketici daha kaliteli mala, daha fazla {icret
O0demeye hazirdir. “Fakat kalite diizeyi ihtiyacin iizerine c¢iktiginda ayni istegi

gostermez.”

Urliniin kalite diizeyinin, dnce tasarlanmasi ve sonra iiretimle beraber gerceklesmesi

s0z konusu olduguna gore, tiim faktorleri ti¢ temel 6ge i¢inde toplamak miimkiindiir.

Bunlardan tasarim kalitesi, bir {iriiniin genel olarak, tiiketicilerin isteklerini karsilama
derecesidir. Uygunluk kalitesi ise, tasarlanan kalite diizeyine uyma derecesidir.
Kullanim kalitesi ise, tiiketicilerin oOzelliklerine ve beklentilerine gore olusan
kalitedir. Buna gore kalite; misterinin, {riini kendi ihtiyaglarin1 karsiladigi ve

beklentilerine cevap verdigini hissettiginde algiladigidir.

Bir iiriiniin kalitesi, onun kullanimiyla dogru orantilidir. Uriiniin pazara siiriilmesi
stirecinde, miisteriye gotiiriillen hizmetlerin kalitesini agiklayabilmek i¢in kullanilan

kavram ise “kullanim kalitesidir”.

Iste tiim bu agiklamalar sonucunda, yurdumuzda kalite konusunda asgari bir egitim
almamis kisilerin bu kelimeyi kullanirken nasil bir kavram kargasasina diistiikleri,
giinliik hayatimizda da sik¢a goriilmektedir. Giiniimiizde genel olarak herkesin
istlinde anlagabilecegi kalite tanimi1 yapilmasi olduk¢a zordur. Bu tanim ¢esitliligi,

kalitenin ¢ok boyutlu olmasindan kaynaklanmaktadir.

Uluslar arasi standartlasma orgiitii (ISO) kaliteyi s0yle tanimlamistir; Kalite, bir mal
ya da hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglar1 karsilama yetenegine dayanan

ozelliklerin toplamidir.

Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonu (EOQC) ve Amerika Birlesik Devletleri
Kalite Kontrol Dernegi (ASQC) tarafindan ortaklaga benimsenen bir tanim vardir;
“Kalite, bir mal ya da hizmetin, belirli bir ihtiyaci karsilayabilme ve yeteneklerini

ortaya koyan karakteristiklerinin timiidiir.”

Kalite, Hata! Bagsvuru kayna@ bulunamadi.’de gosterildigi gibi bir isletmenin

genisletilmis tiim siireclerinin sonsuz iyilestirme ¢alismalarini da biitiinii ile kapsar.



Sonu¢ olarak bir triiniin kalitesini belirlemek i¢in, o friinin tasarim Kkalitesi,
uygunluk ve kullanim kalitesinin birlikte degerlendirilmesi gerekir. Bir {irtin kendisi
icin tasarlanan kaliteye uygun fiiretiliyorsa ve hedef aldigi tiiketicinin ihtiyacini,

tilkketicinin alim giiciiniin iistiine ¢ikmadan karsiliyorsa, o lriine “kalitelidir” demek

miimkiindiir.
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Sekil 2.1 Genisletilmis Siireg

2.1.2. Kalitenin Tarihcesi ve Gelisimi

M.0.2150 tarihli Hammurabi yasasinda yer alan “Bir insaat ustasinin insa ettigi bir
ev, ustanin yetersizligi ve isini geregi gibi yapmamasi nedeniyle yikilarak ev
sahibinin 6liimiine yol agarsa, o usta Oldiiriilecektir.” Hiikmii, kalitenin yasalarla

korundugu bir donemden gelindigini gdstermektedir.

M.O. 1450 yilinda ise eski Misir’da muayene gorevlileri, tas bloklarin yiizeylerinin
dikligini, telden olusturduklar1 bir ara¢ ile kontrol edildigi ve benzeri yontemi
Astek’lerde kullaniyordu. Fenikelilerde de oldukga etkili yaptirim yollar1 oldugu
anlasiliyor. Fenike’li bir denet¢i kalite standartlarinda bir aykirilik gordiigiinde
bunun tekrarlanmasii kesinlikle 6nlemek igin kusurlu mali iiretenin elini kesme

yetkisine sahipti (Gitlow, 1989).

13.yy.da ¢iraklik ve esnaf loncalarinda ise ustalar; yaptiklari isten ve baskalarim

kaliteli i yapmalari i¢in egitmekten gurur duyarlardi.

1800’11 yillarn ikinei yarisindan itibaren endiistriyel sistem, iiretimde biiytik artiglar
meydana getirmis, kalite kavraminin 6nemiyle bu alanda biiyiik gelismeler olmustur.
Kalite kavramimin bir sistem olarak ele alinmasi ve Onceden belirli ilkelere
dayandirilmasi ilk olarak ABD’de ortaya ¢ikmistir. Zamanla diinyadaki gelisimi ile
birlikte kalite kavrami, yonetim bilimi i¢indeki yerini almistir (Bozkurt, 1994).
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Frederick Taylor’un Ingiltere’de is planlamasini, is¢i ve ustabaslarinin inisiyatifinden

alip endiistri miihendislerinin kontroliine vermesi ile baslattigi uygulama, sanayi

devriminin tohumlarimi atmistir (Bozkurt & Odaman, 1995).

II.Diinya savas1 kalite teknolojisinin gelismesine katkida bulundu. Bunun sonucunda

1946 yilinda Amerikan kalite kontrol dernegi olusturuldu. Dr. Deming’in ¢aligmalar1

hiz kazandi. 1951 yilinda Armand V. Feigenbaum Toplam Kalite Kontrol adl1 kitab1

yayinlayarak bu alanda ilk bilimsel ¢alismay1 sundu (Gitlow, 1989).

Kalite konusundaki calismalarin son 60 yillik tarihsel gelisimi I.Kavrakoglu’nun

caligmasinda asagidaki gibidir (Kavrakoglu, 1994).

1931 - W.SHEWHART: Istatistiksel Kalite Kontrol Merkezi kuruldu (ABD).

1940 - STANDFORD seminerleri verildi (ABD).

1950 - E. DEMING’in seminerleri basladi (Japonya).

1951 - DEMING “Kalite Odiilii” verilmeye basland: (Japonya).
1952 - “Kalite Kontrol Dergisi” ¢ikarildi (Japonya).

1954 - Ulusal radyo ile Japonya’da “Kalite” egitimim yaymlart bagladi
(Japonya).

1957 - A. FEIGENBAUM: Toplam Kalite Kontrol adl1 kitabi gikard1 (ABD).
1960 - G.TAGUCHI: Istatistiksel Deney tasarimi1’n1 gelistirdi (Japonya).
1961 -K.ISHEKAWA: Formenler i¢in Kalite Kontrol Dergisi ¢ikt1 (Japonya).
1962 - K.ISHEKAWA: Kalite Cemberleri ¢aligmalari bagladi (Japonya).
1969 - KOBE STEEL.: Quality Loss Function (Japonya).

1970 - S.SHINGO. Poka-Yoke “Hatay1 6ldiirmenin Pratigi” (Japonya).

1970 - G.TAGUCHI: Quality Loss Function (Japonya).

1976 - T.OHNO: Toyota Just-in-Time Sistemi (Japonya).

1980 - G. TAGUCHI: Robust Design (Japonya).

1990 - ve Otesl..evveeeeenininnennnn. Yaratilan Kalite.
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2.1.2.1 Amerika Birlesik Devletlerinde Kalitenin Gelisimi

1900’li yillarin basinda Henry Ford, Ford Motor Sirketinin imalat ortaminda ilk kez
hareketli montaj hattin1 kullanmaya basladi. Montaj hatti {iretim ile karmasik islemler
olarak boliindii ve diisiik maliyetle yiiksek diizeyde teknik {irlinlerin imalati

gerceklesti (Bozkurt, 1994).

1920’1i yillarda Dr. Walter Shewhart’in, bilimsel temelleri attigi “Kalite” olgusu
Amerikan Endiistrisinin gelismesine biiyiik katki sagladi. Ozellikle II. Diinya savasi
yillarinda bir¢ok sanayi dalinda, kalitenin yiikseltilmesinin yan1 sira prodiiktivitenin

artmasina da yardimci oldu.

1924 yilinda bir matematik¢i olan Walter Shewhart, seri liretim ortaminda kalitenin
ekonomik olarak kontrolii i¢in bir yontem olan istatistiksel kalite kontrol kavramini
geligtirdi. 1951 yilinda Armand V. Feigenbaum “Toplam Kalite Kontrol” kitabin
yayinladi ve kalite kontroliin, tasarimdan satisa ve satis sonrasi hizmetlere kadar bir
isletmenin biitiin islevlerine yayilmasini sagladi. 1970°1li ve 1980’li yillarda kalite,
isletmelerin ve hizmet kuruluslarinin tiim fonksiyonlarina (finans, satis, personel,
bakim, yonetim, hizmet, iiretim) girmeye basladi. Dolayisiyla, toplam kalite
kontrolii, yalnizca iiretim hattinda degil tiim sistem iizerinde odaklandi. Cogu

isletmelerde kalite kontrol birimleri kuruldu (Kavrakoglu, 1994).

2.1.2.2 Japonya’da Kalitenin gelisimi

1946°da miihendisler ve bilim adamlarinca kurulan, Japon Bilim Adamlar1 ve
Miihendisleri Birligi (JUSE), 1949’da {iniversitelerden, sanayi ve kamu
kesimlerinden {iiyelerin olusturdugu Kalite Kontrol Arastirma Grubu’nu (QCRGQG)
kurmustur. Onceleri, Amerikan ve Ingiliz standartlarmin gevirisi ile ugrasan grup,
Japon YoOnetiminin Onemine inanarak ceviriyi bir yana birakmis, iiyeler kendi
metinlerini yazmaya baslamiglardi. JUSE 1950°de, ABD’den Dr. Edwards Deming’i
konusmaci olarak ¢agirdig1 “Miihendisler Igin Istatistiksel Kalite Kontrol” adli bir
seminer diizenlemistir. Miihendisler icin istatistiksel kalite kontrol adli seminere
katilanlar, kalite kontroliin 6nemini kavramislardir.1951 ve 1952’de Japonya’yi
yeniden ziyaret eden Deming, sonralar1 da sik sik ugradigi bu iilkede sanayi

kesiminde ¢alisanlar1 ve halki, kalite kontrol konusunda egitmeye devam etmistir.
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Deming, Japonlari, kendi gelistirdikleri yontemleri uygulamalari durumunda,
diinyada kalite devrimi yapabileceklerine inandirdi. Japon is adamlar1 Deming’in

Ogretilerini uyguladilar.

Japon bilim adami Kaaru Ishikawa, siirekli iyilestirmede kullanilan bazi teknikleri
gelistirdi. Japonlar tiim bu yeni teknikleri kullanarak, bir yandan da teknolojilerini

gelistirdiler ve giiclendiler (Bozkurt, 1994).

II.Diinya savasindan sonra Toplam Kalite Yonetimi ile siirekli gelismeyi (KAIZEN),
benimsemis olan Japonya, ani sigramalara yol acan teknolojik buluslari ¢ok sinirli
olmasina ragmen, siirekli gelisme sayesinde bugiin ABD'leri dahil bircok iilkeyi

geride birakacak ilerlemeler gergeklestirmistir (Kavrakoglu, 1994).

2.1.2.3 Avrupa’da Kalitenin Gelisimi

Avrupa’da kalite ile ilgili gelismeler, ABD ve Japonya’da meydana gelen gelismeler

dogrultusunda baslamistir.

Toplam kalite kavraminin ileri metot/sistem c¢alismalari ile biitiinlesmesi ve sirketin
yonetim felsefesinden organizasyona kadar yayilmasi sonucu ortaya giliglii bir
rekabet¢i yapt ¢ikmistir. 1980°1i yillarda oOnceleri ABD’de ortaya cikan kalite
kaynakli yeni yapilanmalar daha sonra Avrupa’da yeni yayginlagsmaya baglamistir

(Kavrakoglu, 1994).

2.1.2.4 Tiirkiye’de Kalitenin Gelisimi

Kaliteye olan ilgi, 1980’ler sonrasi ithal ikamesi sanayilesme modelinden vazgecilip
thracata yonelik sanayilesme modeli benimsenmesi ile ortaya ¢ikan liberal ekonomi
uygulamalar1 ile 6nem kazanmustir. Biiyiikk sanayi kuruluslarinin yabancilarla bu
amaci1 ger¢eklestirmeye yonelik yaptiklart ortakliklar, iilkemizde kaliteye verilen
Onemin artmasina neden olmustur. Tiirk tiiketicisi, muadili yabanci mallari tanidikga,
yerli mallarda da aymi Ozellikleri aramaya baglamistir. Biiyiik sanayi isletmeleri,
insana ve egitime dnem vermeye, insana uzun vadeli yatirimlar yapmaya baglamistir

(Kobu, 1991).

Ulusal kuruluglarini, ulusal ve uluslar aras1 platformlar da basarili kilmak ve kalite ile

ilgili basarili ¢alismalar iilke ¢apinda yayginlastirmak igin, kalite 6diilii programlari
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diizenlemeye baslamislardir. Ulkemizde de 1992-93 yilinda, Ulusal Kalite Kongresi
ilk kez toplanmis, 1993 tarihinde ise ilk Ulusal Kalite Odiilii uygulamasi baslatilarak

O0zendirme calismalar1 hizlandirilmistir.

Yillardir, sadece i¢ pazara yonelik iiretim gergeklestiren ve Pazar kaygisi olmadig
icin kendilerini yenileme geregi duymadan yasamini siirdiiren kuruluslar, Glimriik
Birligine giris giindeme gelince, boyle bir baskiy1 hissetmeye baslamislardir. Degisen
kosullar, yurt icindeki rekabeti uluslar arasi platforma tagimistir. Artik miisteri
ihtiyaglarimin 6n planda tutan, kendisini siirekli yenileyen, verimli ve ekonomik
liretim yapan isletmeler, hayatta kalabilecekleri yeni bir donemin basladiginin
farkina varmiglardir. Tiim kuruluslar icin, bir an 6nce organizasyon ic¢inde toplam
kaliteyi bir yasam tarzi haline getirmeleri tek ¢ikar yol haline gelmistir (Orgunus,

1995).

1990 yilinda iilkemizin 6nde gelen kuruluslari tarafindan Kalite Dernegi (Kalder)
kurulmugtur. Giimriik Birligi’ne giris siliresinin hizlanmasi ile Kalder ve bir¢ok
egitim danigmanlik sirketi diizenledikleri seminerlerle, biiyiik, orta ve kii¢lik sanayi
kuruluslarini kalite konusunda bilgilendirmislerdir. Bu arada Kalite Sistem Belgeleri
onem kazanmig, kalite sistemi kurma ve var olan kalite sistemlerini gelistirme

yolunda adimlar atmiglardir.

Kalite giivencesi ve onun da Otesinde Toplam Kalite Yonetimi anlayisinin
yayginlagmasi, onceki faaliyetlerinde bu tiir kaygilar tasimayan ve ne iiretiyorsam
satarim anlayist ile {iretimini silirdiiren lilkemiz isletmeler i¢in essiz bir firsat
yaratmstir. Yerli isletmelerimizin biiylik ¢ogunlugu, ciddi bir kalite sisteminden
yoksundur. Dolayisiyla, ISO 9000 ve benzeri Toplam Kalite Y6netimi uygulamalari
bunlara cag atlatabilir (Kavrakoglu, 1994).

2.1.3. Kalite Kontroliiniin Gelisimi

Kalite kavramimin ortaya c¢ikmasiyla birlikte kalite kontrollerin de yapilmasi
zorunlulugu ortaya ¢ikmistir. Baglarda miisterinin yapmis oldugu kalite kontrol s6z
konusu iken giinlimiizde iiriin ve hizmetin ortaya ¢ikmasi i¢in gerekli olan tiim

asamalar1 kapsayan bir kalite yonetim sistemi ve toplam kalite gecerlidir.
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2.1.3.1 Miisteri tarafindan Kalite Kontrolii

Miisteri iirlinii satin alirken iriiniin kalitesini eli ve gozleri ile kontrol ederek satin

alma sirasinda elle ve gozle muayene eder.

Miisteri, daha Once iiretim yapan ve irlinlinii yakin g¢evresinin aldigr ustanin

sOhretine gore iiriin se¢imini yapar (Gitlow, 1989).

2.1.3.2 Loncalar Tarafindan Kalite Kontrolii

Loncalar, hammaddeler, prosesler ve iiriinler i¢in spesifikasyonlar1 gelistirerek lonca

iyelerinin bunlara uymalarini saglarlar.

Loncalar, kendi tiretim kalite standartlarini olusturarak, tiretimlerini bu standartlara
gore gergeklestirir ve ait olduklari loncalar tarafindan kontroliinii saglarlar. Ihracat

icin de ayni sekilde kalite kontroliinii saglarlar (Gitlow, 1989).

2.1.3.3 Sanayi Devriminden Sonra Kalite Kontrolii
e Sanayi devriminden sonra, malzeme ve {irlinler i¢in yazili talimatlar

olusturulmustur.
e Kalite kontrol laboratuarlar1 kurulmustur.
e Uretimde standardizasyon galismalar1 yapilmustir.

e Taylor tarafindan gelistirilen Bilimsel Yonetim 1s1ginda verimlilikte artig -

kalitede diisiis ger¢eklesmistir.
e Kalite kontrol fonksiyonunun iiretim fonksiyonundan ayrilmasi saglanmastir.
e Uretim miktari ve iiriin ¢esidinde artis gerceklesmistir.
e lyi ve hatali iiriinleri ayirma siireci baslamistir.

e Kalite ve giivenilirlik miithendisligi olugsmustur.

Kalite kontroliiniin genel gelisimi Sekil 2.2’ de gosterilmistir (Gitlow, 1989).
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Sekil 2.2 Kalite Kontroliin Genel Geligimi

2.1.4. Kaliteyi Etkileyen Faktorler
2.1.4.1 Para

Ekonomik dalgalanmalar, artan belirsizlikler ve hizla gelisen teknolojilerin yan1 sira
artan rekabet kosullari, isletmelerin karini oldukca azaltmaktadir. Yeni iiretim
yontemleri i¢in gerekli fakat maliyeti yiiksek otomasyon sistemleri, iiretim
kayiplarim1  azaltmakta, tekrarlar1 standardize etmekte ve hurda miktarini

diistirmektedir.

Ayrica yeni gelismeler, isletmeleri yeni teknolojilere yatirim yapma ihtiyaci tizerinde
yogunlastirmistir. Bu ise, sabit masraflar artirarak, karin azalmasina neden olmustur.
Bundan dolayi, paranin yonetimi kaliteyi etkileyen temel faktorlerden biridir

(Gitlow, 1989).

2.1.4.2 Yonetim ve Bilgi Sistemleri

Daha 6nceden kaliteden sorumlu bir 6zel boliim bulunurken, bugiin isletmelerdeki
biitiin boliimler kalite anlayisi ile yeniden diizenlenmis ve kalite ¢alismalari i¢ ice

girmistir:
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e Miihendislik boliimii; {irtinii belirlenen 6zelliklere uyacak sekilde tasarlar,
e Pazarlama boliimii; o iirtinden neler beklendigini ortaya koyar,

e Miisteri servisi ise; liriin tiiketiciye ulagtigi andan itibaren, toplam {iriin paketi
icinde daha 6nemli bir konuma yerlesir ¢linkii bundan sonra miisterinin iiriin

kullaniminda karsilasacagi sorunlar1 ¢ozecek boliim miisteri servisidir.

Bilgi sisteminin kullanimi i¢in her seyden once katilimc1 ve destekleyici yonetim
anlayisinin isletmede yerlesmis olmasi gerekir. Bu destek ve katilimin olmasi igin,
iist yonetimin destek ve finansman temini énemlidir. Bilgisayar teknolojisinin hizla
gelismesi, bilginin toplanmasi ve iglenip kullanilmasinda ¢ok biiylik kolayliklar

getirmistir.

Bilgisayar teknolojisi ile, liretimden miisteri hizmetlerine kadar denetim saglanmis

durumdadir (Peskircioglu, 1994).

2.1.4.3 Insan ve Motivasyon

Teknik bilginin hizli artmas1 ve yeni alanlarin ortaya ¢ikmasi ile birlikte, konusunda

ithtisaslagsmus kisilere ihtiyag¢ artmistir.

Yonetim, isletme capinda kalite biitiinligli karar1 aldigi zaman, biitiin alt diizey
calisanlarina cesaret ve destek vermelidir. Esas amag, tiim insanlar olmak {izere
yonetime katilimi saglamaktir, isletme ile ilgisi olan herkes, kendisini rahat ve
giivenli hissedebilmeli, isletmeden memnun olmali, yeteneklerini bilmeli ve

kullanabilme, giiciinii anlayabilmelidir (Dereli, 1976).

Calisanlar arasinda motivasyonu artirarak verim ytikseltebilmek i¢in ele alinabilecek
faktorler arasinda; {icret ve maagslar, egitim ve sosyal giivenlik, emeklilik ve saglik
planlar1, katilim ya da ortak karar verme, sozlesme goriismeleri, denetim ve degisime

kars1 tutum vb. gibi hususlar siralanabilir (Gullet, 1981).

Toplam kalite yonetiminin temelinde, insanlar1 motive etme, yonlendirme, bilgi ve
beceri diizeylerini ylikseltici egitimler verme, rotasyon, is zenginlestirme gibi insan

faktorlerini gelistiren ve 6n planda tutan sistemler yatmaktadir.
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2.1.4.4 Malzeme ve Makine

Giliniimilizde artan kalite istekleri, miihendisleri, malzemeleri daha dikkatli izlemeye
sevk etmistir. Bunun sonucunda, malzeme 6zellikleri daha kesin olarak belirtilmis ve
cesitleri de artmistir. Toplam kalite yonetiminde satin alma, mallarin teslimi, talep ya
da kullanimin hemen 6ncesinde gergeklestirilmelidir. Bu yontemle, isletmelerde bir
kerede satin alinan miktarlarda azalma, satin alma oldugunda ise artis
gozlemlenmektedir. Kaliteyi etkileyen faktorlerden biri olan malzemenin, istenen
kalite 6zelliklerine uygun olmasi ve bunun i¢in dogru dl¢timler yapilmasi kalitesizlik
maliyetini azaltmak agisindan 6nemlidir. Malzeme satin almada, asagidaki yollardan

biri ya da bir kag1 kullanilmaktadir (Kocaman, 1994).

Isletmeler, tedarikgilere kalite ve teslim kosullar1 ile ilgili ayrmtili bilgileri siirekli
iletirler. Kalite ve teslim kosullarina uymayan tedarikgilerle yapilan tedarik

anlagmalarini iptal etmeye kadar varan kat1 cezalar uygularlar.

Secilen tedarikcilerle, uygun fiyat ve kalite diizeyini slirdiirmek amaciyla uzun

donemli anlagmalar yapilmaktadir.

Tedarik¢i sayist azaltilarak, satin alma ile ilgili islemlere daha az kaynak

ayrilmaktadir.

Hammadde ve malzemeler tedarik¢iden, iiretim hattinda kullanmaya hazir bigimde
ve dogru sayida bulunmasina 6nem verilerek alinmaktadir. Boylelikle paketleme,
paket ve malzeme nakline iligkin diger tiim iriine deger katmayan maliyetlerde

azalma saglanmaktadir.

Iyi kalite, iiretim zamani ve biitiin olanaklarin tam olarak kullanilmasindan daha
kritik bir faktor haline gelmistir. Otomasyonla birlikte, is¢i ve makine verimliligi

artarken, liretim maliyetleri de azalacaktir.

2.1.4.5 Uretim Parametreleri

Miihendislik tasarimlarinin gelismesi ile daha dnce dnem verilmeyen bazi faktorler
bliylkk 6nem kazanmistir. Elektronik montaj atdlyesinde bir makine icin, yer

titresimi, sicaklik gibi faktorler bugiin iretim icin birer tehdit haline gelmistir.
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Makinenin yerinin degismesi, titresimi, sicaklifi, iiretimin hata oranlarini

etkileyecek, tiretim kalitesi degisecektir.

2.1.4.6 Pazar

Kaliteyi etkileyen faktorlerden en 6nemlisi Pazar yani miisteridir. Bu kriter, kaliteyi
yonlendiren en Onemli etken halini almis ve “pazarin yonlendirdigi kalite”

kavraminin dogmasina neden olmustur.

Imalat ve hizmet sektoriinde faaliyet gdsteren isletmeler, organizasyon yapilarimni

miisteri odakli sekilde olusturmaya yonelmislerdir (Yetis, 1993).

Pazarin yonlendirdigi kalite kavrami, miisterinin memnuniyetini 6n plana ¢ikaran bir

kavramdir. Buna gore;
e Amagc, miisterinin beklentilerini ve gereksinimlerini tam olarak karsilamaktir,
e Miisteri memnuniyeti tam olarak saglanmadan kaliteye ulasilamaz,

e Tim etkinliklerin odak noktasi miisteridir. Calisanlarin yaptigi her iste,
miisteri gereksinimlerini karsilamay1 amag¢ edinmesi esastir. Miisteri yargisi,

sirketin pazardaki basarisini veya basarisizligini belirleyecektir,

e Pazarm yonlendirdigi kalitenin basarisi i¢in en 6nemli etkenlerden biri, en {ist
diizeyden baglayarak, her diizeyde kaliteye inanmis, giig¢lii bir liderligin

sergilenmesidir,

e Pazarin yonlendirdigi kalite anlayisi, isletme i¢inde bir kiiltliir degisimini
gerekli kilmaktadir, calisanlarin  katiliminin saglanmasinin en 6nemli

araclarindan biri de grup ¢aligmasidir.

Pazarin yonlendirdigi kalite anlayisinin ve Kkiiltlir degisiminin isletmelerde
yerlestirilmesi ve yayginlastirilmasi, egitim, iletisim, bilgi sistemleri ve personel
etkinlikleri ile desteklenir, isletme i¢i egitim ve iletisime agirlik verilerek, ortak
kalite degerlerinin, isletme vizyonunu, amaglarinin ve elde edilen basarilarin
paylasilmasi kolaylastirilir. Pazarin yonlendirdigi kalitenin temel 6geleri Sekil 2.3’te

verilmistir (Ankol, 1993).
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Sekil 2.3 Pazarin Yoénlendirdigi Kalitenin Temel Ogeleri

2.2. Kalite Yonetim Sistemi

Bir kurulusun devamliligini siirdiirebilmek adina firma biinyesinde yiirlitmekte olan
tiim siireglerini, bunlarin birbirleri ile iliskileri ve etkilesimlerini, kurulus politika ve
hedeflerine ulasacak sekilde kalite yoniinden idare ve kontrol ettigi sistemin biitiinii

kalite yonetim sistemi olarak adlandirilabilir.

“Kalite Yonetimi” kavrami ile bir firmanin, iirliniiniin misteri ihtiyaglarim
karsilayabildigini garanti altina almak i¢in neler yaptigi kastedilmektedir. Bir
kurulusu kalite bakimindan idare ve kontrol etmek icin gerekli yonetim sistemlerin
biitiinline “Kalite Yonetim Sistemi” denir. Kalite Yonetim Sistemine ihtiyag

duyulmasinin esas sebepleri su sekildedir:

e Maliyet ve Zaman Tasarrufu,

e Miisteri Sikayetlerinin Indirgenmesi,
e Kaynaklarin Optimum Kullanima,

e Miisteri Memnuniyetini Arttirmak,

e Etkinlik ve Verimlilik.
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Kurulus biinyesinde uygulanacak bir kalite yonetim sistemi ISO 9001 standardi
temel alinarak hazirlanabilir. Bu standart ile; diinya genelinde kuruluslarda
uygulanmakta olan kalite yonetim sistemlerinin miimkiin oldugu kadar benzer bir
yaptya kavusmalari ve tek tip bir dokiimantasyon yapisinin olusturulmasi

amaglanmstir.

ISO 9001 standardi iirlin ve hizmet saglayan tiim kuruluslara uygulanabilen genel bir
standarttir. ISO 9001 standardi temel alinarak hazirlanmis olan ¢evre ve is sagligini
giivence altina alan standartlar da vardir. Bunlar; ISO 14001, cevreye etkisi olan
kurulusglar i¢in hazirlanmis olan, Cevre Yonetim Sistemi standardi ve ISO 18001,
caliganlarin giivenligini saglamaya yonelik olarak hazirlanan, Is Saglhig1 ve Giivenligi

YoOnetim Sistemi standardidir.

Yine ISO 9001 standardi referans alinarak sektorlerin 6zel ihtiyaglarini da
karsilayacak sekilde hazirlanan standartlar da bulunmaktadir. TSE ISO/TS 16949
Kalite yonetim sistemleri - Otomotiv iiretimi ve 1lgili yedek parga {reticisi kuruluglar
icin ISO 9001:2000’in uygulanmasina dair 6zel sartlar, ISO 27001 Bilgi teknolojisi —
Giivenlik teknikleri - Bilgi giivenligi yonetim sistemleri, ISO 22000 Gida giivenligi
yonetim sistemleri — Gida zincirindeki tiim kuruluslar i¢in sartlar, TS EN ISO 13485
Tibbi cihazlar - Kalite yonetim sistemleri, TS EN 9100 Havacilik serileri — Kalite
yonetim sistemleri, TS ISO/TS 29001 Petrol, petrokimya ve dogal gaz sanayileri —

Sektore 6zel kalite yonetim sistemleri vb.

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi bir sonraki detayli olarak incelenecektir. Burada

diger yonetim sistemleri kisaca agiklanmaya c¢aligilmistir.

2.2.1. ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi

Avrupa Birligi mevzuatina uyum siireci igerisinde topluluk igerisinde satilan ve
kullanilan tiim tibbi cihaz {reticileri mevcut yasal zorunluluklar1 karsilamak,
verimliliklerini arttirabilmek ve gerekli durumlarda agilabilecek davalara kars1 yasal
bir giivence olusturabilmek i¢in kalite sistemi kurma ve bunu belgelendirme ihtiyaci
hissetmektedirler. Avrupa'da ve 13 Eyliil 2003 tarihinden itibaren iilkemizde bu
calisma CE isareti kullanmayi zorunlu kilmaktadir. Medikal sektorde faaliyet
gosteren kuruluslar i¢in kalite sistemi sartlarini ortaya koyan ISO 13485 ve EN
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46000 serisi standartlar, ISO 9001:2008 kalite yonetim sistemi ile benzer 6zellikler

tasimalarina ragmen bazi ek gereklilikleri de beraberlerinde getirmektedirler.

ISO 13485 Tibbi Cihazlara yonelik yazilmis 6zel bir standart olmasina ragmen ISO
9001'nin altyapisina uygun olarak diizenlenmistir. Ancak bazi 6zel konularda ISO
9001 standardindan farklilagmaktadir. Aynen ISO 9001 'de oldugu gibi bu yeni
yonetim sistemi, klasik kalite kontrol anlayisindan siire¢/proses bazli bir yaklasima
gecis yaparken; kurulusun ana amaglari ile verimlilik arasinda dogrudan baglanti

kurmay1 6ngdrmektedir.

Bilinen "Planla, Uygula, Kontrol et, Onlem al" déngiisii kullanilarak, yasal
gerekliliklere uyum, mevcut durumun etkinliginin siirdiiriilmesi, siire¢ yaklagimi

konular1 6n plana ¢ikarilmaktadir.

ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sisteminin faydalar1 asagidaki gibi

siralanabilir.

e Kurulusun faaliyetleri sistematik olarak izlenebilir,

e Sistemin aksayan yonlerini tespit edilip, diizeltme olanagma bulunur,

e Miisteri memnuniyetini artirir,

e Mevcut sistemin etkinliginin siirekliligini saglar,

e Mevcut yasal gerekliliklere uydugunu ortaya koyar,

e Uriinlerine CE markasin1 vurmak icin etkin bir yol elde eder,

e Uluslararas: taninan bir standarda uygun calistigini belgeleyerek miisteri
portféyiinii genisletir,

e Etkin uygulama sayesinde miisteri sikayetlerinde, {riin hatalarinda azalma

kaydeder.

2.2.2. 1SO 14001 Cevre Yonetim Sistemi

Isletmelerin cevreye verdikleri veya verebilecekleri zararlarin sistematik bir sekilde
azaltilmas1 ve miimkiin ise ortadan kaldirilabilmesi i¢in gelistirilen yonetim

sistemine "Cevre YoOnetim Sistemi" adi verilir.

ISO 14001 Cevre Yonetim Sistemi 6ziinde dogal kaynak kullaniminin azaltilmasi,
topraga, suya, havaya verilen zararlarin minimum diizeye indirilmesini amaglayan

risk analizleri tabaninda kurulan bir yonetim modelidir.
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Uriiniin, hammaddeden baglaylp nihai iiriin haline getirilerek miisterilere
sunulmasina kadar gegen siirecin her asamasinda ¢evresel faktorlerin belirlenmesi ve
bu faktorlerin gerekli muayeneler ve dnlemler ile kontrol altina alinarak cevreye
verilen zararin en aza indirilmesini saglayan bir istemin kurulmasimi tarif eden ve
Uluslararas1 Standartlar Organizasyonu tarafindan yaymlanmis olan standartlar

serisidir (ISO 14000 Cevre Yonetim Sistemi Standardz).

ISO 14001 bir {irtin standardi1 degil sistem standardidir ve ne iiretildiginden ziyade,
nasil tretildigi ile ilgilenir. Cevre performansinin izlenmesi ve siirekli iyilestirilmesi
temeline dayanir. Cevre faktorlerine iliskin olarak ilgili mevzuat ve kanunlar

tarafindan tanimlanmis kosullara uymay1 sart kosar.

ISO 14001 Cevre Yonetim Sisteminin faydalar1 asagidaki gibi siralanabilir:

o Sirket faaliyetlerinin ¢evreye olan etkisi ve ¢evre riskleri belirlenerek kontrol
edilebilir ve bu sayede cevreyi olumsuz etkileyen unsurlar azaltilir,

e (Cevre etkilerinden kaynaklanan maliyetler diiser,

e (Cevre ile ilgili yasalara ve mevzuata uyum saglanir,

e Acil durumlarda meydana gelebilecek ¢evre etkileri azaltilir veya tamamiyla
ortadan kaldirilir,

e Yasal kurumlara karsi, mevzuat ve yonetmeliklere uyuldugu dokiimante
edilmis ¢evre yonetim sistemi ve ISO14001 Belgesi ile gosterilebilir,

e Gerek ulusal, gerekse uluslararasi arenada taninmislik saglanarak kurulusa
sayginlik kazandirr,

o Sirket personeline verilen egitimler sayesinde ¢alisanlarda ¢evre bilinci artar,

e Cevreye zarar vermeyen bir igletmede ¢alismak, calisanlari motive eder,

e Tiiketicinin ¢evre ile ilgili beklentilerine cevap verilir ve bilingli tiiketicilere
erisebilme ve onlar1 kazanma sansi artar,

e Kaynaklarin etkin kullanilir (enerji, su, vb. tasarrufu saglanir),

e (evreye birakilan atiklar azalir.

2.2.3. TS/ISO 16949 Otomotiv Yan Sanayisinde Kalite Yonetim Sistemi

ISO/TS 16949 International Automotive Task Force (IATF) ve ISO/TC 176'dan

temsilcilerin katilimi ile hazirlanmis bir teknik spesifikasyondur.
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ISO/TS 16949 otomotiv sektoriinde uygulanmasi amaciyla yaynlanmistir.
Kullanimindan dogacak bilgi ve tecriibeler 1s18inda ve ISO 9001 Kalite Yo6netim

Sistemi standardina paralel olarak revize edilmektedir.

ISO/TS 16949 mevcut kalite sistem mevzuatlarina yeni ve kati kurallar getirmez.
Tiim otomotiv kalite sistemi mevzuatlarinin birbirleriyle uyumlastirilmis bir
birlesimidir ve miisteri istegi dogrultusunda, miisterinin mevzuatlarina gore

uygulama yapilmasini gerektirir.

Bu teknik spesifikasyon ile; global otomotiv endiistrisinde yer alan kalite sistem
gerekleri diizene konmus ve ¢ok cesitli sertifikasyon denetimlerinden, triinler igin
uygulanan farkli dokiiman yapilarindan ve tiim bunlarin getirecegi maliyet

kabarikligindan kaginilmasi saglanmaistir.

Bu spesifikasyonun amaci;

e Siirekli iyilestirme,

e Hatalarin 6nlenmesi,

e Degiskenligin azaltilmasi,

e Tedarik zincirindeki kayiplarin azaltilmasini, saglayacak temel kalite

sistemini gelistirmektir.

Bu spesifikasyonun 6ngordiigli kalite sartlar1 otomotiv tedarik zinciri iginde su

asamalarda uygulanabilir:

e Uygulama Alanlar,

e Uretim,

e Servis parcasi tedarikgileri,

e Tedarikgiler,

e Parca veya malzeme tedarikgileri,

e Isil islem, boyama, kaplama veya diger ylizey islemlerini yapanlar,

e Miisteriye 6zel diger islemlerin tedarikg¢ileri.

2.2.4. 1SO 18001 is Saghg ve Giivenligi Yonetim Sistemi

Gilinlimiizde, kuruluslardan beklentiler artmistir. Artik sadece iyi mal veya hizmeti

ucuza sunmak ve 1SO 9000 Kalite Yonetim Sistemi ile sunulan bu {iriinii giivence
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altina almak yetmemektedir. Beklenti, kuruluslarin iirlin veya hizmeti iretirken
cevreye saygili olmalari, is sagligi ve giivenligi ile ilgili onlemleri almalar1 ve sosyal

sorumluluklarini yerine getirmeleri yoniindedir.

Ister iiretim isterse hizmet sektdriinde olun, isinizi, calisanlar icin saglikli ve giivenli
hale getirmeniz kanunlarca zorunludur. ISO 18001, bu zorunlulugu yerine
getirmenize yardimci olacak yeni, tetkik edilebilir ve uluslararasi taninan bir tetkik

serisidir.

ISO 18001, ISO 9000 ve ISO 14001 ile benzer yaklasimda siirekli ve proaktif
¢oziimler getirir. ISO 18001'in amaci; giivenli ve saglikli bir ¢alisma ortaminin
yonetilmesi, kanunlara ve yonetmeliklere cevap verilmesidir. ISO 18001, BS 8800 ve

HS (G) 65 gibi kilavuz materyaller ile uyumludur.

ISO 18001 Is Saghig1 ve Giivenligi Yonetim Sisteminin faydalar asagidaki gibi

siralanabilir;

e Sistematik bir yaklasimla, kurulusun Is Saghigi ve Is Giivenligi ile ilgili
risklerini kontrol altina alir,

e Siirekli gelisme prensibi ile kuruluslari Is Saglig1 ve Is Giivenligi konularinda
gelismeye yonlendirir,

e (Genel bir standarttir, her boyuttaki, her sektérdeki kurulusun ihtiyag¢larina
cevap verebilir,

e SO 9000 veya ISO 14001'e entegre bir sistem kurulabilmesi avantaji ile
dokiiman, caba, sistem tasarrufu saglar,

e Gegerli kanun ve yonetmeliklere uyumu giivence altina alir,

e (alisanlarla ilgili is kazalar1, meslek hastaliklar1 ve is giicli kayb1 azalir,

e Kaza maliyetlerini diisirtir,

e (alisanlarda motivasyonu arttirir,

e Davalara sebep olabilecek kaza riskini azaltr,

e Giiglendirilmis firma imaj1 kazandirir.
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2.2.5. 1S0O 22000 Gida Giivenligi Yonetim Sistemi

ISO 22000 diinya capinda giivenli gida tedarik edilmesini saglama amaciyla
diizenlenmis yeni bir standarttir. Standart, gida giivenligi i¢in tehlike olusturabilecek

durumlar belirler ve bunlar i¢in su yiikiimliiliikkleri sart kosar:

e Codex Alimentarius prensiplerine uygun bir HACCP Sistemi olusturulmast,
e Bir yonetim sistemi kurulmast,
e lyi iiretim uygulamalar (Pre-requisite programmes),

e Tedarik zinciri i¢inde etkilesimli iletisim.

Gerekliliklerin, tarladaki ¢iftciden, tasima ve depolama operatorlerine,
perakendeciler ve restoranlardan onlarin tedarikgilerine kadar (Makine ve ambalaj

tireticileri dahil olmak iizere) ortak olmasi1 hedeflenmistir.

Standardin, biiyiikliik ve karmagiklik gozetmeksizin bu kadar genis bir kapsama alani

oldugundan genel bir yapiya sahiptir.

Bu standardi uygulamak isteyen firmalar oncelikle Codex Alimentarius tarafindan
prensipleri belirlenmis bir HACCP sistemi kurarak tiim prosesleri i¢in riskleri
tanimlamis olmalidirlar. Bunlar aym zamanda gegerli Iyi Uretim Uygulamalari, varsa
sektore ait yasal gereklilikler ve dokiimante edilmis bir yonetim sistemi (ISO
9001°de oldugu gibi) ile de desteklenmelidir. ISO 22000 i¢in ayni1 zamanda ISO/TS
22004 Kilavuz Standardi hazirlanmistir.

ISO 22000 Gida Giivenligi Yonetim Sisteminin faydalar1 asagidaki gibi siralanabilir:

e Uriin ve hizmet kalitesinde &lgiilebilir diizelme saglar,

e Standart dis1 liretimde azalma dolayisiyla {iriin geri doniiglerinin ortadan
kalkmas1 ve imaj korunmast,

e Pazarda giiven kazanma,

e Uluslararasi iliskilerde artis,

e Rekabet giicli kazanma,

e Uretim ve islemlerde disiplin olusturma,

e Yonetim etkinligini artirma,

e Uluslararasi pazarlara giriste ilk gereksinimi saglama,

o Kalite kiiltliriine sahip olma ve gelistirme,

26



e Daha etkin karar mekanizmasi olusturmak i¢in veri toplama ve kontrol,
e Etkin zaman yOnetimi,

e Zarar goren madde miktarinda azalma,

o Tiiketiciyi bilin¢lendirme,

e Etkin stok kontrolii ve veri saglama,

e Etkin miisteri hizmeti,

e Tedarik zincirinde iyi bir yer edinme/giiven olusturma.

2.2.6. ISO 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi

Bilgi, diger 6nemli ticari varliklar gibi, bir isletme icin degeri olan ve bu nedenle
uygun olarak korunmasi gereken bir varliktir. Bilgi giivenligi bilgiyi, ticari siirekliligi
saglamak, ticari kayiplari en aza indirmek ve ticari firsatlarin ve yatirimlarin
doniisiinii en iist seviyeye c¢ikartmak i¢in genis tehlike ve tehdit alanlarindan korur.
Bilgi bircok bi¢cimde bulunabilir. Kagit iizerine yazilmis ve basilmis olabilir,
elektronik olarak saklanmis olabilir, posta yoluyla veya elektronik imkanlar
kullanilarak gonderilebilir, filmlerde gosterilebilir veya karsilikli konusma sirasinda

sozli olarak ifade edilebilir.

Bilgi hangi bi¢imi alirsa alsin veya paylasildigl veya toplandig1 hangi anlama gelirse
gelsin her zaman uygun bir sekilde korunmalidir. Bilgi Giivenligi, asagidaki

maddelerin korunmast olarak tanimlanir:

e Gizlilik : Bilginin sadece erisim yetkisi verilmis kisilerce erisilebilir oldugunu
garanti etmek,

e Biitiinliik : Bilginin ve isleme yontemlerinin dogrulugunu ve biitiinliigiini
temin etmek,

e FElverislilik : Yetkili kullanicilarin, gerek duyuldugunda bilgiye ve iliskili

kaynaklara erisebileceklerini garanti etmek.

Bilgi giivenligi, politikalar, uygulamalar, yontemler, Orgiitsel yapilar ve yazilim
fonksiyonlart gibi bir dizi uygun denetimi gergeklestirme araciligiyla saglanir. Bu
denetimler, isletmenin belirli giivenlik hedeflerinin karsilandigini garanti altina

almak i¢in kurulmalidir.
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ISO 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sisteminin faydalar1 asagidaki gibi siralanabilir:

e Isin devamliligim saglar,

e Miisterinin giiveni kazanilir,

e Yasal mevzuatlara uyulmus olunur,

e Bilgi Giivenligi YoOnetimi Sistemine ciddi bir ©6nemin verildiginin
gostergesidir,

e Bilginin gizliligi, giivenilirligi ve elverigliligi; rekabet giicliniin, nakit
akiginin, karliligin, yasal ylikiimliiliiklerin ve ticari imajin korunmasi ve
stirdiiriilmesini saglanir,

o Bilgi sistemlerini ve aglar1 bilgisayar destekli sahtekarlik, casusluk, sabotaj,
yikicilik, yangin ve sel gibi ¢ok genis kaynaklardan gelen tehdit ve

tehlikelerden korunur.

28



3. IS0 9001 KALIiTE YONETIM SISTEMI

Kalite Yonetim Sistem standartlar1 olan ISO 9001 serisi, kuruluglarin faaliyetlerini
kontrol altinda tutarak, miisterinin istedigi nitelikte iirlin veya hizmet sunmayi
amaclamaktadir. ISO 9001 standartlar1 esasen “Kalite Yonetimi™ ile alakalidir. Bu
standardin  hazirlanmasinin  esas sebebi, bitmis iriiniin iretim faaliyeti
tamamlandiktan sonra kontrol edilmesi yerine, liretim sisteminin bu sekilde muayene

islemine gerek duyulmayacak sekilde giivence altina alinmasidir.

Kuruluslar, kendileri i¢cin ISO 9001 belgesinin uygun olup olmadig1 ya da gerekli

olup olmadiginin kararini verirken sunlar1 géz oniine alabilirler:

o Kurulusun faaliyetlerini siirdiirdiigii konularda ISO 9001 hakkinda bir
yasal zorunluluk bulunuyor mu?

e Misterilerden ISO 9001 hakkinda bir talep geliyor mu?

e Pazar sartlar1 ISO 9001’1 zorunlu kilryor mu?

e Rekabet edilen firmalarin ISO 9001 belgesi var m1?

e [SO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulusa katacagi faydalar neler?

e ISO 9001 belgesini almak i¢in ¢alisanlarimiz ve biz gerekli bilince sahip

miyiz?

Gliniimiizde kuruluslarim ISO 9001°1 istemelerin temel nedeni pazar ile ilgilidir.
Standart, pek cok miisteri ile is yapmanin 6n sartt durumundadir. ISO 9001 bunun
disinda, uygulamaya yonelik yararlar da saglar. Belgeli kuruluslar arasinda yapilan
aragtirmalar ISO 9001’in satiglarda % 15-20 arasinda artis sagladigini gostermektedir
(Acar, 2002).

720 farkli sirkete uygulanan anket sonucunda Tiirk sirketleri ISO 9001 alma sebebi

olarak;

e Pazar imajin giiglendirme,
e Miisteri beklentilerine cevap verebilme,

e Yonetimin etkinligi,
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e Denetimin etkinligi,
e Toplam kaliteye hazirlik,

e EC mevzuat sartlarim1 gostermektedirler.

Kuruluslar ISO 9001°1 avantaj kazanmak ya da rakiplerinin avantajini esitlemek icin
istemektedirler. Pek c¢ok sirket rakiplerinin ISO 9001 i¢in hazirlandiklarin

duyduklarinda ya da miisterileri bunu istediginde harekete gegmektedirler.

Ulkemizde 720 belgeli sirkete uygulanan arastirma sonuglari, ISO 9001’in
faydalarii su sekilde ortaya koymaktadir;

Elde edilen faydalar;

e Kurulusun imajinin giiclenmesi,
e Miisteri memnuniyeti,

e Miisteri artisi,

e Rekabet giiciiniin artmasi,

e Dabha iyi tedarikgi iligkileri.

Elde edilen i¢ faydalar:
e Yonetimin etkinligi,
e Olumlu kiiltiirel degisim,
e Kalite bilincinin olugmast,
e Daha iyi bir dokiimantasyon,
e Sistematiklesmek,
e Standardizasyon ve tutarlilik,
e Etkinlik ve iiretkenlik artisi,

e Maliyetlerin azaltilmas.

Gergeklestirilen bu anket ¢alismasi sirasinda ISO 9001 belgeli sirketlerin yoneticileri
ile yapilan goriigmeler, ISO 9001’in yonetici-¢aliskan iligkilerini gelistirdigi, kalite
bilincini arttirdig, verimlilik ve tiretkenligi yiikselttigini ortaya koymaktadir.

ISO 9001 belgelendirme stireci bir doktor muayenesine benzetilebilir. Muayene sizi

tyilestirmez, fakat iyilesmek icin neler yapmaniz gerektigini sdyler. ISO 9001, “i¢

30



tetkik”, “yonetimin gbzden gecirmesi” ve “diizeltici/Onleyici faaliyet™ sartlar ile bir

stirekli iyilestirme mekanizmasi saglar. Bu proses, Sekil 3.1°de 6zetlenmistir.

. = Problemleri
Isletme & Duzelt ve Onle
> : .
Faaliyetleri [ Problemer
intiyaglar
Sonuglar
: e Yonetimin Diizeltici /
ic Tetkik | ———» | Gozden M, Onleyici
Sonuglant | Gegirmesi | Inyactar Faaliyet

Sekil 3.1 Iyilestirme Déngiisii

ISO 9001, sistemin iyilestirilmesini ongoriir. Bu iyilestirme prosesleri; is giiciinii,

yonetimi ve kisacasi kaliteyi etkileyen her seyi kapsar.

3.1. IS0 9001 Kalite Yonetim Sisteminin Tarihcesi

Insanoglunun bilinmeyeni, bir standart parcayla kiyaslamasi tas devrine dayanir. Bu
belki de kalite kontroliin en ilkel bi¢imidir. Babil Krali Hammurabi'nin koydugu

tarihin ilk yazili kurallar1 da kalite kontroliin toplum yasantisina girisini simgeler.

[Ik Cin imparatoru kendi saraymda kullanilmak iizere tedarik edilen biitiin esyalarn
tizerinde kendi yapimcisinin isaretini bulunmasini emretmistir. Boylece, kusurlu

esyalarin yapimecilarini bulup cezalandirabiliyormus.

Misirhilar, asilzadelerin gomiilmesi konusunda son derece gelismis bir kalite sistemi
kurmuslar ve bunu "Oliiler Kitab1" adi altinda toplamislardir. Bu kitapta, cenaze
torenlerindeki hareket tarzlari, 6len kisi ile birlikte gdmiilecek esyalar1 hazirlama,
olen kisiyi yitkama, mumyalama gibi teknikler anlatilmis. Bu sistemin amaci, dlen
kisinin iyi bir ahret hayati slirmesini saglamaktir. Mecropolis YOneticisinin igareti

ise, bize gerekli standardi tutturdugunu gostermektedir.

Tiiccar localari, kendi tiyeleri tarafindan iiretilen mallarin kalitesini destekliyorlardi.
Ciinkii iiyelerine giiveniyorlardi. Ornegin, “Colchester Loncas1”nin markasini tasiyan
giysileri satin alan tiiccarlar bu markaya o kadar giliveniyorlard: ki, balyalar1 acip

kontrol etmek zahmetine girmiyorlardi.
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Pek ¢ok Avrupa tag yapi binasi iizerinde bas ustanin, kendi usta ve ciraklarinin
yaptig1 isi onayladigim1 gosteren tescilli isaretleri bulunmustur. Giimiis ve altin
tiriinlerindeki kaliteyi kanitlamak iizere, 1140 yilinda ayar damga sistemi meydana
getirilmistir. 1300'lerin son yarisinda Ingiliz silahlarinin uygunlugunu saglamak igin
zirh, kilig, eyer ve diger donanim yapimecilarini ziyaret edip degerlendiren tetkikgiler

gorev yapmistir.

Tirkler, Anadolu topraklari {izerinde hiikiimet kurduklarinda, her alanda bugiin dahi
Oonemli sayilacak uygarlik oOrnekleri vermisglerdir. Standart konusu da bunlar
arasindadir. Yaklasik bes ylizy1ll 6nce Bursa, Edirne, Sivas, Erzurum, Diyarbakir,
Cankir1, Aydin, Mardin, Karahisar, Musul, Rize, Amasya, Icel, Arapkir, Karaman ve
daha pek cok yerin mahalli 6zelliklerine ve iiretim cesitlerine gore standart kurallar:
konulmus ve ciddi olarak uygulanmistir. 1502 tarihli ve zamanin padisah1 Sultan II.
Bayezid Han tarafindan ¢ikarilan ve diinyanin bugiinkii manada ilk standardi olan
"Kanunname-i Ihtisab-1 Bursa", bu gercegi dogrulayan ve yazili en eski belgedir.
Kalkinmanin temel taslarindan biri olan standardin 6neminin ylizyillar 6nce Tiirkler
tarafindan kavrandigini ifade eden bu belgede bugiinkii anlamda, boylama, ambalaj,

kalite gibi esaslar ile narh ve ceza hiikiimlerine yer verilmistir.

1600’lerde ise Ingiliz deniz kuvvetlerindeki yiyecek tedarik biirosu tarafindan
gemilere verilecek mallarin satin alinmadan 6nce gerekli kalitede olmasi saglamak
icin yine tetkikciler gorev yapmistir. Birinci Diinya Savasi esnasinda kalite, hava
araclarina yanstmstir. Ingiliz ucaklarinin motorlar1 gelistirilerek giivenilirligi
arttirilmustir. Onceleri ugaklarin motoru bozuldugunda diismana esir diisen pilotlar,
motorlarin  kalitesinin  gelistirilmesinden sonra riizgdrdan faydalanarak kendi

hatlarina donebilmis ve ertesi giin savasa tekrar katilabilmislerdir.

Birinci Diinya savasi seri iiretimi ortaya ¢ikarirken, endiistriyel denetim geregini de
giindeme getirmistir. Ingiltere'de 1919 yilinda Teknik muayene Kurumu
kurulmustur. Amerika'da telefon agimin otomatiklesmesi de bu alanda kalite kontrol
geregini dogurdu. Boylece Atlantik’in her iki yanmindaki iilkeler arasinda IPK
konusunda bir bilgi ag1 gelistiriimeye baslandi. Amerika'da Shewhart 1924 yilinda
kontrol c¢izelgelerini gelistirdi. Amerika'da firmalar Ornekleme metotlarini
kullanmaya baslarken, Ingiltere'de de Dudding, elektrik endiistrisinde istatistiksel

metotlar1 uygulamaya sokmustur.

32



1930'lu yillarda Amerika ve Ingiltere'de ilk kalite kontrol kitaplar1 yaymlanmisti bile.
1932 yilinda Shewhart'in Ingiltere'ye daveti, Ingiliz Standartlar Enstitiisii (BSI)'nin
kalite kontrol hakkinda ilk standardi yaymlamasina kadar uzayan etkilere sebep oldu.
Ikinci Diinya Savas1 esnasinda endiistri ve teknolojide gelismeler baslamus, ilk kalite
standartlagma tesebbiisii Amerika 'da olmustur. 1946 yilinda bin kadar kalite uzmani
bir araya gelip, bir kalite kontrol cemiyeti kurulmustur. Askeri alanda yiiksek
performans talebi bazi standartlarin olusturulmasi zorunlulugunu getirmistir. Bu,
NATO iiyelerinin bir araya gelip bir Kalite Yonetim Sistemi olusturmalarina sebep
olmustur. AQAP (Allied Quality Assurance Publications) adi altinda 115 adet resmi
yazi, modern kalite yonetimi kavraminin da temellerini de atmis oldu. Bunun disinda

Amerikan savunma sanayi tarafindan 6zel standartlar da gelistirilmistir.
e MIL-Q-9858 Kalite Sistem Gerekleri.
e MIL-1-45208 Muayene Sistemi Gerekleri.
e MIL-C-45662 Kalibrasyon Sistem Gerekleri.

e MIL-STD - 1528 Uretim ydnetimi.

NATO iiyesi olmasina karsin Birlesik Krallik AQAP'1 kabul etmeyerek, kendileri
AQAP'a benzer DEF. STAN standardin1 olusturmustur. Aralarindaki tek fark ise
tasarimla ilgili baz1 gereksinimlerin DEF. STAN'a eklenmis olmasidir. Savunma
Bakanlig1 savunma sozlesmeleri yapan miiteahhitleri veya taseronlar1 degerlendirmis
ve uygun buldugu sirketlere DEF. STAN ile tescil etmistir. Boylece sadece tescilli
sirketler savunma ihalelerini alabilmistir. Bu durum ikinci taraf tetkikine benzeyen
bir 6rnek teskil etmektedir. Burada sirket ve Savunma Bakanligi olmak tizere iki
taraf vardir. Verilen onay da Savunma Bakanliginin gereksinmelerine uygunlugunu
gostermektedir. Daha sonraki tarihlerde yavas yavas DEF. STAN terk edilerek yerine
AQAP kullanilmaya baglanmistir.

Kalite Yonetim Sistemi gereksinimi, ilk olarak 1973 yilinda, petrol krizinin is
diinyasinda biiyiik degisimlere neden olmasiyla Ingiltere’de ortaya ¢ikmustir. Krizden
pek ¢ok kiictlik ve orta 6lgekli kurulus, is diinyasina geri donememistir. Konu ile ilgili
inceleme yapan Ingiliz Standartlar Enstitiisii (BSI) uzmanlari, bu kuruluslarda isin
stirekliliginin saglanmasi icin sistematik olmadigini belirlemislerdir. Bu krizden

cikan kuruluslar incelendiginde de ortaya tam aksi, yani belli bir sistematigin varlig
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anlagilmistir. BSI, is siirekliligi saglamak amaciyla baslattig1 ¢aligmalar1 1979°da BS
5750 olarak yayimlamustir. Ingiltere’de uygulanan bu standart zamanla diinyanin her

tarafindan uygulanmaya baslanmustir.

Cesitli ulusal standartlar da girdiler olarak dikkate alinarak, ISO tarafindan 1987
yilinda, ISO 9000 standartlar serisi hazirlanmis olup 1SO 9001, ISO 9002, 1SO
9003’ti kapsamaktadir. Bu seri 1994 yilinda revize edilerek kullanilmaya
baslanmistir. 2000 yilinda yapilan revizyon ile bu {i¢ standart birlestirilerek ISO 9001
standard1 yaymlanmistir. Son olarak da 2008 yilinda tekrar bir yenilenme yapilarak

standart giincellenmistir.

3.2. Kalite Yonetim Sistemi Icerisinde Yer Alan Temel Yaklasimlar

ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi, isletilmesi ve yonetilmesi sirasinda
genel olarak firma biinyesinde kalite felsefesinin gelismesine de yardimci olan Kalite

Yonetim Prensipleri bulunmaktadir.

Bu prensiplerin yani sira kalite yonetim sisteminin devamliligini ve iyilestirilmesini
saglamak icin Planla - Uygula — Kontrol Et — Onlem Al (PUKO) cevrimini de iceren
Siirekli lyilestirme Yaklasimi gelistirilmistir.

Kalite Yonetim Sisteminin izlenmesi ve Ol¢ililmesi sirasinda gesitli veri analizlerinin
yapilmas1  gerekmektedir. Bu analizler sirasinda Istatistiksel —tekniklerden

faydalanilmaktadir.

Kalite Yonetim Sisteminin her agsamasi bir silire¢ olarak planlanmali, olusturulmali ve
yonetilmelidir. Bu siireglerin girdileri, ¢iktilari, kaynaklar1 belirlenmelidir. Kalite

Yonetim Sistemi Proses Yaklasimu ile ele alinarak uygulanmalidir.

Asagida kalite yonetim sisteminin isletilmesi ve siirekli iyilestirilmesi i¢in gerekli

olan bu dort temel yaklasim agiklanmastir.
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3.2.1. Kalite Yonetim Prensipleri

Bir kurulusun devamliligini siirdiirebilmek i¢in kurulusu sistematik ve saydam bir

sekilde yonetmek ve kontrol etmek gerekir. Bir kurulusu yonetmek diger yonetim

disiplinleri yaninda kalite yonetimini de igerir.

Kurulus yonetimleri, kurulusu iyilestirilmis performansa dogru yoneltmek icin sekiz

adet kalite yonetim prensibini kullanabilir.

Miisteri odaklilik: Kuruluslar miisterilerine baghdirlar dolayisiyla mevcut ve

gelecekteki miisteri ihtiyaclarini anlamali, miisteri sartlarini yerine getirmeli

ve misteri beklentilerini de asmak i¢in ¢gabalamalidirlar.

Liderlik: Liderler kurulusun amag ve yonetim birligini saglamali ve kisilerin,
kurulusun hedeflerinin basarilmasina tam olarak katiliminin oldugu i¢

ortamlar olusturmal1 ve siirdiirmelidir.

Kisilerin Katilimi: Her seviyedeki kisiler bir kurulusun o6ziidiir ve tam

katilimlarinin saglanmasi yeteneklerinin kurulus yararma kullanilmasini

saglar.

Proses Yaklasimi: Istenilen sonug, faaliyetler ve ilgili kaynaklar bir siireg

olarak yonetildigi zaman daha verimli olarak elde edilir.

Yonetimde Sistem Yaklasimi: Birbirleri ile ilgili siireglerin bir sistem olarak

tanimlanmasi, anlasilmasi ve yonetilmesi, hedeflere ulasilmasinda kurulusun

etkinligine ve verimliligine katkida bulunur.

Siirekli Iyilestirme: Kurulusun toplam performansimin siirekli iyilestirilmesi

kurulusun kalic1 ve stirekli hedefi olmalidir.

Karar Vermede Gercekei Yaklasim: Etkili kararlar veri ve bilgilerin analizine

dayandirilmalidir.

Karsihkli Yarar Dayali Tedarik¢i Iliskileri: Kurulus ve tedarikgileri

bagimsizlardi ve karsilikli faydaya dayali bir iligki her ikisinin de katma
deger yaratma kabiliyetini arttirir (TUV, 2001).
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3.2.2. Siirekli Iyilestirme

Bir kalite yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesindeki amag, miisterilerin veya
diger ilgili taraflarin memnuniyetinin yiikseltilmesi olasiliginin arttirilmasidir.

Iyilestirme i¢in asagidakileri igeren faaliyetler diizenlenebilir:

e lyilestirme alanlarmin tanimlamak igin mevcut durumun incelenmesi ve

degerlendirilmesi,
e lyilestirme i¢in hedeflerin ortaya konulmasi,
e Hedeflere ulagmak i¢in olasi ¢oziimlerin arastirilmasi,
e Bu ¢oziimlerin analiz edilmesi ve bir secim yapilmast,
e Tercih edilen ¢oziimiin uygulanmasi,

o Hedeflere ulasildigini ortaya ¢ikarmak i¢in uygulamanin sonuglarinin

Ol¢iilmesi, dogrulanmasi, analiz edilmesi ve degerlendirilmesi,

o Gergeklestirilen degisikliklerin resmilestirilmesi.

Gerekli oldugunda bunlar yapildiktan sonra iyilestirme firsatlarini ortaya ¢ikarmak
i¢cin sonuglar gdzden gegirilebilir. Bu nedenle 1yilestirme siirekli yapilan ve yapilmasi
gereken bir faaliyettir. Miisteri ve diger ilgili taraflardan gelen geri beslemeler,
tetkikler, sikayetler, kalite yonetim sisteminin gozden gecirilmesinde, iyilestirme

firsatlarinin ortaya ¢ikarilmasinda da kullamilabilir (TUV, 2001).

3.2.3. istatistiksel Tekniklerin Rolii

[statistiksel tekniklerin kullanilmasi kuruluslara degiskenligin farkina varilmasi ve
daha 1iyi anlasilmasi i¢in yardimci olabilir ve bu sayede problem ¢ozme, etkinligin ve
verimliligin iyilestirilmesi gibi konularda yardim eder. Bu teknikler, karar vermeyi

destekledikleri i¢in, mevcut verilerin daha iyi bir sekilde kullanilmasini saglarlar.

Degiskenlik hammaddenin alinmasindan son {iriin olarak sevkine kadar biitiin iirlin
hayat cevrimi boyunca gozlenebilir ve dlgiilebilir. Istatistiksel teknikler cok kisitl
olan verilerle bile degisebilirligin ol¢iilmesi, agiklanmasi, izlenmesi, analiz edilmesi,
yorumlanmasi ve modellendirilmesi konularinda bize yardimci olurlar. Bu
tekniklerin kullanilmas1 degiskenligin sebebini bile ortaya ¢ikararak bizlere problem

¢dziimiinde ve siirekli iyilestirmede fayda saglanmis olur (Oksiiz, 2004).
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3.2.4. Proses Yaklasinm

Kalite yonetim sisteminin etkili uygulanmasi i¢in kurulus, proseslerini, proseslerin
birbirleri ile olan etkilesimlerini tanimlamali ve proseslerini yonetmelidir. Prosesler
girdileri, kaynaklari, kontrolleri (kontrol kriterleri ile kontrol metodu) ve ¢iktilari ile

birlikte tanimlanair.

Kurulus iginde sisteminin uygulanmasi igin gerekli proseslerin belirlenmesi, bu
proseslerin iligki ve etkilesimlerinin ortaya ¢ikarilmasi ve bu sayede sistemin
biitiiniinlin olusturulmas1 “proses yaklagimi1” olarak adlandirilir Sekil 3.2°de proses

yaklagimi gosterilmistir. Proses yaklasiminin basamaklar1 ve faydalarina asagida yer

almaktadir (TSE, 2002).

ZAMAN - SICAKLIK

—p >

PizzA

KAYNAK
YAG UN PEYNIR

Sekil 3.2 Proses Yaklasimi (TSE, 2002)

Proses Yaklasimi Basamaklari:

e Proseslerin belirlenmesi, tanimlanmasi,
e Proseslerin siralamasini ve etkilesimlerinin belirlenmesi,
e Proseslerin operasyon ve kontrolil igin kriter ve metotlarin saglanmasi,

e Proseslerin operasyonu ve izlenmesi igin gerekli kaynak ve bilginin

mevcudiyetinin saglanmasi,
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e Proseslerin izlenmesi, Ol¢lilmesi ve analiz edilmesi,

e Proseslerin stirekli iyilestirilmesi, planlanan sonuglara ulasilabilmesi igin

gereken faaliyetlerin uygulanmasi.

Proses Yaklasiminin Faydalan:

Sartlarin anlasilmasi ve yerine getirilmesi,

Proseslerin katma deger acisindan degerlendirilme gereksinimi,

Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesi,

Objektif dlgtime dayanarak proseslerin siirekli iyilestirilmesi.

3.3.  1SO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Standardinin Aciklamasi

ISO 9001 standardi Uluslar arasit Standardizasyon Organizasyonu (ISO) tarafindan
Kasim 2008 tarithinde revize edilerek yaymlanmus, iilkemizde ise Tirk Standartlari

Enstitiisii tarafindan Mart 2009 tarihinde Tiirkge cevirisi yapilarak yayimlanmistir.

Standart toplamda 8 ana maddeden olusmaktadir. Standardin 1. maddesinde bu
standardin kapsadigi alanlar yer almaktadir. 2. Maddesinde bu standartta atif yapilan
diger standartlarin bilgisi yer almaktadir. 3. Maddesinde ise bu standartta yer alan
baz1 terimlerim agiklamalar1 bulunmaktadir. Uygulamaya yonelik olarak sartlarin
belirtildigi maddeler 4, 5, 6, 7. Ve 8. maddelerdir. Bu maddelerin kisa agiklamalarina
asagida yer verilmistir. Detayli agiklamalarina ise eklerde yer verilmistir. Yapilan bu
aciklamalar TS EN ISO 9001:2008 standardi referans alinarak ve madde ve baslik

yapist korunarak yapilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi (Madde 4): Bu maddede kalite yonetim prensiplerinden
yonetimde sistem yaklagimi, proses yaklagimi ve siirekli iyilestirme vurgulanmistir.
Dikkat edildiginde bu maddenin tiim sistem i¢in genel sartlar1 belirttigi
goriilmektedir. Bu madde igerisinde sistemin geneli icin sartlarla birlikte
olusturulacak dokiimantasyona ait sartlar da belirlenmistir. Bu sartlarin detayh

aciklamalar1 EK A.1’de yer almaktadir.

Yonetimin Sorumlulugu (Madde 5): Standart bu maddede {ist yonetimin iizerine
diisen gorevlerle ilgili sartlar1 belirlemistir. Ust Yonetim siirekli iyilestirmeyi de

iceren bir taahhiitte bulunacak, miisteri odakli bir anlayis benimseyecek, kalite
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politikasin1  olusturacak ve buna gore sistemi planlayacak, sorumluluklar
belirleyecek ve i¢ iletisimi saglayacaktir. Bu madde igerisinde yonetimin nasil bir
taahhiitte bulunacagi, nasil bir miisteri odaklilik yaklasimi sergileyecegi, olusturmasi
gereken kalite politikasi ve kalite hedefleri, kalite yOnetim sisteminin nasil
planlanacagi, gérev ve sorumluluklarin nasil belirlenmesi gerektigi, sistemin yonetim
tarafindan nasil gézden gecirilecegine dair sartlar siralanmistir. Bu sartlarin detayl

aciklamalar1 EK A.2’de yer almaktadir.

Kaynak Yonetimi (Madde 6): Kurulus, kaynaklarin gelistirilmesi i¢in, gelecekteki
vizyonu lizerine inga edilmis planlar yaratmali ve uygulamalidir. Bu, ayn1 zamanda
kurulus caligsanlar1 ve tedarikgilerin kurulus stratejisini benimseme ve taahhiidii
arttiracaktir. Kurulusu, politika ve hedeflerine ulastiracak kaynaklar belirlenmelidir
ve kullanilir hale getirilmelidir. Bu maddede kaynaklarin nasil saglanmasi ve
yonetilmesi gerektigine dair sartlar yer almaktadir. Standardin kaynak olarak
belirlenmesini ve yonetilmesini istedigi ti¢ temel kaynak vardir. Bunlar; insan
kaynaklari, alt yapt ve calisma ortamidir. Bunlarla birlikte iiriin ve hizmet
sunulabilmesi i¢in kurulusun ihtiyag duyabilecegi tiim kaynaklar bu madde
cercevesinde planlanmali, yonetilmeli ve saglanmalidir. Kaynak yonetimi ile ilgili

detayli agiklamalar1 EK A.3’te yer almaktadir.

Uriin Gergeklestirme (Madde 7): Kuruluslarin temel faaliyeti iiriin veya hizmetin
miisterilerine sunulmasidir. Uriin veya hizmetin gerceklestirilmesine dair sartlar
standardin bu maddesinde belirtilmistir. Bu sartlar {iriin gerceklestirmenin
planlanmasi, miisterilerle ilgili prosesler, tasarim ve gelistirme, satin alma, {liriin veya
hizmetin sunulmasi, izleme ve Glgme cihazlarinin kontrolii olmak iizere alti alt
baslikta gruplanarak verilmistir. Bu sartlarin detayli agiklamalar1 Ek A.4’te yer

almaktadir.

Olgme, Analiz Ve lyilestirme (Madde 8): Kurulusun hem uygulamakta oldugu kalite
yonetim sistemini hem de sunmus oldugu {irlin veya hizmeti dl¢iip, elde ettigi dl¢ciim
sonuglari analiz edip bunlarla ilgili iyilestirmeleri yapmasi1 gerekmektedir. Bu
faaliyetlerin yapilabilmesi i¢in gerekli sartlar bu madde igerisinde siralanmustir.
Standardin dokiimantasyon ve kayitlarla ilgili prosediirler haricindeki zorunlu tuttugu
diger prosediirler bu madde iginde yer almaktadir. izleme, Slgme, analiz ve

iyilestirmeyle ilgili bu sartlarin detayl agiklamalar1 Ek A.5’te yer almaktadir.
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3.4. Kalite Yonetim Sistemi Literatiir Taramasi

Bir kurulusu kalite bakimindan idare ve kontrol etmek icin gerekli yoOnetim
sistemlerin tiimiine “Kalite Yonetim Sistemi” denir. Maliyet ve zaman tasarrufu
saglamak, Kaynaklarin optimum kullanimi ve Miisteri sikayetlerinin indirgenmesi,
bu sistemin gerekliligin en énemli sebepleridir. ISO 9001, diinya genelinde bulunan
tim Kalite YoOnetim Sistemleri’nin miimkiin oldugu kadar benzer bir yapiya
kavugmalarint  ve tek tip bir dokiimantasyon yapisinin olusturulmasini

amaclamaktadir.

Kalite Yonetim Sistemleri ile ilgili farkli ¢aligmalar yapilmaktadir. Juran (1980),
Kalite Kontrolii’'nlin yonetimsel bir yaklasim olup olmadigini analiz etmistir.
Deming (1986), Istatistiksel Kalite Kontrolii konusunda cesitli arastirmalar
yapmistir. ' Yin (1994), Kalite Yonetim Sistemi ile rekabet avantajinin nasil
yaratilabilecegi iizerinde durmustur. Ornek olay incelemelerinde “nasil” ve “nigin”
sorularinin yonetilmesi ile birlikte, iddiay1 destekleyen giiclii bulgular elde edilmistir.
Cokgiirses (1996), Kalite Yonetim Sistemlerinin Isletmelere yerlestirilmesi ile ilgili
cesitli aragtirmalar yapmistir. Bu calismada, ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi
standart olmasi acisindan kullanilmistir. Okumus (2002), yapmis oldugu

calismalarda, Kalite Y6netim Sistemi’nin rekabet avantaji lizerinde durmustur.

Tiitiincii ve Dogan (2003), “Hizmet Isletmelerinde Toplam Kalite Y&netimi”
kapsaminda ISO 9001: 2000 ve Bilgisayar destekli bir uygulama hazirlamistir. Cerci
ve Ergoniil (2005), “Insaat Sirketlerinin Gelisimi Acisindan Kalite Y®netim
Sisteminin Degerlendirmesi” konusu iizerinde cesitli aragtirmalar yapmistir. Ayrica
bu calismada, insaat sirketlerinin ISO 9000 belgesine gereksinim duydugu alanlar da
aciklanmistir ve ISO 9000 Kalite Yonetim Sistemi uygulamalari, avantajlari ve
dezavantajlan tartistlmistir. Tiitlincti, Kiiglikusta ve Yager (2005), Organizasyonel
baglilik ve i memnuniyeti analizini, ISO 9001:2000 Kalite Yonetimi Belgelendirme
Sistemini temel alarak tamamlamistir. Bu arastirmada, ISO 9001:2000 Belgesine
sahip olan firmalar arastirma dahilinde tutulmustur. Kayhan (2006), yapmis oldugu
calismada, ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Sistemi’ni yazilim firmalarinda
uygulamigtir. Bal (2006), ISO 9001:2000 Kalite Yonetim sistemi uygulamasini

Kahramanmaras Siit¢ii Imam Universitesi Arastirma ve Uygulama Hastanesi’nde
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gerceklestirmistir. Cekirge (2009), ISO 9001: 2000 Kalite Yonetim Sistemi’nin

etkinliginin 6l¢lilmesi lizerine bir aragtirma yapmustir.

Bu c¢alismalara ek olarak, Ertosun (2009), Kalite YoOnetim Sistemi’nin yalnizca
etkinligi tizerinde durmamistir. Ertosun yapmis oldugu bu ¢aligmada, “Endiistriyel
Pazarlarda Toplam Kalite Y&netim Sistemine Sahip Isletmelerin, Sisteme Maliyet

Ac¢isindan Bakis1” lizerinde ¢esitli aragtirmalar yapmustir.
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4. 1SO 9001 KALITE YONETIM SiSTEMi BELGELENDIRME SURECI

ISO 9001 Kalite Yonetim sistemi belgesini almak isteyen ve bu yolda caligmalar
yiriiten tim kuruluglarin ISO 9001 seriivenleri birbirinden farklidir. Bazilarinin
belgelendirmesi birka¢ ay, bazilarininsa birkag yil siirerken, belgelendirme iicretleri
de birka¢ bin Tiirk Lirasi’ndan, onlarca bin Tiirk Lirasi’na kadar degismektedir.
Cilinkii tiim organizasyonlarin ise farkli bir noktadan baglarlar, farkli hizlarda

ilerlerler ve ISO 9001°e farkl sekillerde yaklasirlar.

Kuruluslarin  ISO 9001 belgesini alabilmeleri i¢in; referans standart olan
ISO 9001:2008’in sartlarini saglayan dokiimante edilmis bir kalite yonetim sistemine
sahip olmalar1 ve bu kalite yonetim sistemini dokiimante edildigi gibi uygulamalari

gerekmektedir.

Kuruluglar; ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi, uygulanmasi ve
belgelendirmesi i¢in gerekli sartlar1 dort asamali bir yaklagimla etkin olarak

karsilayabilirler. Bu asamalar sirasiyla;

A. Mevcut siireclerin analizi ve degerlendirilmesi,

B. Kalite sisteminin optimizasyonu ve dokiimante edilmesi,

C. Optimize edilen kalite sisteminin uygulanmasi ve iyilestirilmesi,

D. Das tetkik ve belgelendirmedir.
Bu asamalardan A ve B en yogun asamalardir. Etkin kalite yonetim sistemlerine
sahip kuruluslarin bile bu asamalarda yapmasi gereken isler bulunmaktadir. A
asamasinda mevcut sistemin isleyisini en iyi bilen kisilerden bir ekip olusturup, bu
sistemi analiz ederek standardin sartlari1 hangi noktalarda nasil karsilasilacagi
degerlendirilmelidir. B agamasinda ise bir dnceki asamada yapilan degerlendirmeler

ile standardin sartlar1 da goz oOniinde bulundurularak Kalite Yonetim Sistemi i¢in

optimumu yakalayacak sekilde uygulanabilir bir dokiimantasyon olusturulmalidir.
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C asamasi, islerin dokiimanter edildigi gibi yiiriitiilmesini igerir. Ayrica, dokiiman
kontrolii, i¢ tetkik ve yonetimin gdézden gecirilmesi gibi faaliyetler bu asamada
baslatilmali ve sistemin ¢alistirildigini gdsteren kayitlar olusturulmalidir. Ozellikle i¢

tetkik ve yonetimin gozden gegirme sartlar pek ¢ok kurulus i¢in yenidir.

D asamasi, dis tetkik ve belgelendirme faaliyetlerini kapsar. Kuruluslar eger ki ilk ii¢
asamada gerekenleri yaparlarsa bu asama kendilerini sinadiklar1 bir uygulamaya
dontisebilir. Belgelendirme tetkikinde ortaya ¢ikabilecek birka¢ mindr hatanin tetkik

sonrasinda da diizeltilmesi mimkiindiir.

4.1. Dokiimante Edilmis Kalite Yonetim Sistemi

Belgelendirme siirecindeki en fazla zaman ve caba gerektiren faaliyet kalite yonetim
sisteminin dokiimanter edilmesidir. Dokiimanlar arasindaki hiyerarsik iligki Sekil
4.1°de verilmistir. Belgelendirme tetkiki sirasinda da kuruluslardan kendileri igin

benzer bir yap1 olusturmus olmalar istenecektir.

Seviye

Kalite
Paolilfcas

Kalite EI Kitabi

2 Prosedirier
Frosedlr El Kitaba
3 / is Talimatlan \
4 / Kayrtlar \

Seviye | Dokuman Hanu Hedel | Sorumlulul

1 Kakte El Kitabi | Micin Politica Ust Yanabm

Kim, Ne, Meneds,

3 Prosadaries Mle, s Stratep ¥ onedirm
3 I Talimatian Nasd Taktik Balamier
4 Kayithar Elkinlik Performans g

Faylar

Sekil 4.1 Dokiiman Hiyerarsisi
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4.1.1. Kalite El Kitabi

Kalite El Kitabu;

e Kurulusun kalite politikasini,
e Standardin sartlarinin nasil karsilandigini,
e Kalite yonetim sistemi ve ISO 9001 Standardi arasindaki iliskiyi,

tanimlamal1 ve agiklamalidir.

Kalite el kitabini genellikle 10 — 25 sayfa arasinda degisir. El kitabinin farkli
sekillerde organize etmek miimkiindiir. Fakat kuruluslarin genelinde goriilen
uygulama bi¢imi Standardin madde yapisinin kullanilmasit ve buna uygun olarak

Kalite El Kitabinin sekillendirilmesidir.

El kitabt kurulusun kalite yOnetim sistemini tanimladigindan, kalite yOnetim
sisteminin etkinligi ve standardin sartlarina uygunlugu kanitlandiktan sonra

hazirlanmalidir.

4.1.2. Prosediirler

Prosediirler kurulusun faaliyetlerine iligkin “kim”, “ne”, “ne zaman”, “nerede”
sorularinin cevaplarini igerir. Kalite yonetim sistemini tanimlamak i¢in Oncelikli
olarak standardin sart kostugu 6 zorunlu prosediir hazirlanmalidir. Bunun disinda
kurulusun kendi yapisina gore mevcut diizeninin optimum bir sekilde yonetilmesini
saglayacak prosediirler hazirlanabilir ve uygulanabilir. Kuruluslarin hazirlamis
olduklar1 prosediir sayis1 genellikle 10 - 25 arasinda degismektedir. Kuruluslarin
kurumsal kimligini de yansitacak sekilde belirli bir prosediir formatinin hazirlanip,

prosediirler bu formata uygun olarak olusturulmasinda fayda goriilmektedir.

4.1.3. Is Talimatlar

Is talimatlari, islerin nasil yapilacagm aciklar. Isin basamaklarin, aciklamalarin,
mihendislik c¢izimlerini ve spesifikasyonlart igerir. Miimkiin oldugunca sade,
anlasilir bir dil kullanilarak yazilmali ve bunlar hazirlanirken kullanacak kisilerin

egitim seviyeleri ve anlama kapasiteleri goz ardi edilmemelidir.
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ISO 9001 standardi, is talimatlarinin bulunmamasi halinde kalitenin olumsuz
etkilenecegi durumlar i¢in hazirlanmasini 6n goriir. EZitimli ve tecriibeli is giicii,

talimatlara olan gereksinimi azaltacaktir.

4.1.4. Kayitlar

Kayaitlar sistemin ¢alistirilmasi sirasinda tiretilirler ve sisteminin etkinligine dair kanit
niteligindedirler. Kayitlar basili olabilecegi gibi manyetik ortamlarda da muhafaza

edilebilirler.

4.2. Belgelendirme i¢in Gerekli Siire

ISO 9001 i¢in gerekli siireyi dogru belirlemek i¢in her bir asama ayr1 ayr
diisiiniilmelidir. Asama A ve B’nin tamamlanmasi ii¢ ila sekiz ay siirer. Ozel
durumlar bu siirenin disindadir. Asagidaki faktorler ihtiya¢ duyulan siireyi

etkileyecektir.

e ISO 9001 uyumlu ve etkin bir sistem yaratmak i¢in gerekli degisikliklerin
sayisl,

e Yeni is talimatlarina duyulan ihtiyag,

e Mevcut i¢ ve dis kaynaklar,

e YOnetimin zaman hedefl.

Asama C i¢in gerekli siirenin belirlenmesi daha kolaydir. Bu asamada sistemdeki
hatalar, eksiklikler ve iyilestirilmesi muhtemel alanlar iizerinde calisilir ve sistemin
etkinligini gosteren kayitlar iiretilir. Bunun i¢in dort ila alt1 ay yeterlidir. Bu siire
icerisinde yapilacak iki “yOonetimin gézden gecirmesi” ve “i¢ tetkik” belgelendirme

icin yeterli olacaktir.

Belgelendirme siirecinde 0zellikle dokiimantasyon asamasi tam olarak bitmeden
uygulama asamasma baslanabilir ve daha fazla kayit olusmasi saglanabilir.
Uygulama asamasit ne kadar erken baslatilabilirse, sistemde ortaya g¢ikabilecek
aksakliklar ya da eksik kalan yanlar, iyilestirmeye acik alanlar o kadar kisa siirede
fark edilebilir. Fark edilen bu n belgelendirme tetkiki oncesinde giderilebilir ve

tyilestirmeler yapilabilir.

Kuruluslar, ISO 9001 icin gerekli dokiimantasyonu hazirlayip uygulamalarini

yaptiktan sonra Belgelendirme Kuruluslarmi kendileri icin bir dis tetkik olan

45



Belgelendirme tetkiki i¢in davet ederler. Belgelendirme Tetkiki kuruluslarin ¢alisan
sayisi, faaliyet gosterdikleri birim sayilarma gore degisiklik gosteren bir siire

olacaktir. Bu siire 2-22 adam-giin arasinda degisiklik gosterebilir.

Ozetle belgelendirme i¢in gerekli ortalama siire;

e Asama A ve B 3-8ay
e AsamaC 4-6ay
e Toplam Siire 7 — 14 ay olacaktir.

4.3. Belgelendirme Maliyeti

ISO 9001 belgelendirmesi igin temel maliyet kalemleri egitim, danismalik, ¢alisan
zamant ve belgelendirme ticreti olarak Ozetlenebilir. Bu maliyetler kurulusun
biiyiikliigiine, faaliyetlerinin karmasikligina, belgelendirmeye olan yaklagimina ve
dis kaynaklar1 kullanma derecesine bagli olarak degisecektir. Ayrica maliyetin nasil
hesaplandigi da onemlidir. Sadece egitim, danismanlik, belgelendirme iicretleri gibi
sadece dis kaynaklarin maliyetini hesaplanabilecegi gibi, bunlarla beraber ¢alisan

zamani, ekipman kullanimi vb. i¢ kaynaklarin maliyeti de hesaplamaya dahil

edilebilir.

4.3.1. Ekipman Harcamalari

Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi ve uygulanmasi agamasinda gerekli olabilecek,
bilgisayar, yazic1 ve bunlarin sarf malzemeleri, kurulabilecek bir otomasyon sistemi
ve bunun i¢in gerekli olacak yazilim ve donanimlar ekipman harcamasi olarak

goriilebilir.

Kuruluglarin  yapmis olduklar1 faaliyetlere bagli olarak, o6zellikle {retim
gerceklestiren kuruluslarda bir 6nemli ekipman maliyeti de Olgiim cihazlart ve
bunlarin kalibrasyonlaridir. Gergeklestirilen iiretime bagli olarak, laboratuar
kurulumu, Ol¢lim cihazlarinin temini ve bunlarin zaman iginde diizenli olarak
kalibrasyonlarm yaptirilmasi énemli bir maliyet teskil etmektedir. Uriin ya da hizmet
kalitesini etkileyen tiim oOl¢iimler kalibre edilmis ekipmanlarla yapilmalidir. Bu
nedenle kurulus kalibrasyon hizmetlerine ya da ekipmanina kaynak ayirmak

zorundadir.
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4.3.2. Egitim Harcamalan

Kuruluslarin ISO 9001 belgelendirme siirecindeki bir diger maliyetleri de egitim
maliyetleridir. Oncelikli olarak kurulus biinyesinde ¢alisan ve ozellikle {iriin ve
hizmet kalitesine etki edebilecek tiim  personelin  kalite  konusunda
bilinglendirilmeleri gerekmektedir. Ayrica ISO 9001 standardi personelin 6zellikle
uzmanlik gerektiren isler i¢in o alanda egitimli personel olmasini sart kogsmaktadir ve
bu nedenle bu tiir islerde calisan personelin (Kaynak Islemi, vb.) mesleki egitim

almalar1 ve bu konuda sertifikalandirilmalari gerekebilir.

Standardin sartlarina uygun/uyumlu bir Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi ve
uygulamalarinin yonetilmesi amaciyla bu is icin gorevlendirilecek en az bir veya
daha fazla personelin standardin maddeleri, sartlar1 ve uygulama prensipleri,

dokiimantasyonu ve kurulumu konusunda egitim almas1 gerekmektedir.

Bununla birlikte kurulusun biiyiikliigiine bagl olarak en az iki personelin I¢ Tetkik
konusunda o6zel egitim almalar1t ve sertifikalandirilmalar1 gerekmektedir. Yine
kurulusun biiyiikligliine bagli olarak ISO 9001 Bas Tetkik¢ilik egitimin de

alinmasinda fayda olabilir.

Egitim gorecek kisiler, egitimin alinacagi kurulus veya kisi belirlendikten sonra
maliyetlerin hesaplanmas1 kolaylasacaktir. Eger cok sayida calisan1 egitmeyi
planliyorsaniz ihtiyaglariniz karsilayacak siniflar olusturmaniz ekonomik bir ¢oziim

olabilir.

4.3.3. Damsmanhk

ISO 9001’in tiim asamalarinda sart olamamakla birlikte kuruluslar danismanlik

firmalarindan yardim alabilirler. Bu yardimin igerigi asagida asama asama

Ozetlenmistir.
Asama A:
o [Egitim,
e Mevcut  proseslerin degerlendirilmesi -proseslerin yeniden
yapilandirilmasi.
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Asama B:

e Proseslerin optimizasyonuna rehberlik,
e Standardin sartlarinin gergeklestirilmesi,

e Bir kisim dokiimantasyonun olusturulmasi.

e Kalite yonetim sisteminin uygulamasina rehberlik etme,
e ¢ tetkik takiminin egitimi,

e Kurulusun dis tetkik i¢in hazirlik durumunun degerlendirilmesi.

e Dias tetkik oncesinde rehberlik saglama,
e Belgelendirme Tetkiki sirasinda tespit edilen hatalarin agiklanmasi ya da

diizeltilmesi.

4.3.4. Cahsan Zamani

Eger ki danigsman bir kurulus ile anlasilmissa calisan zamani ile danisman yardimi
ters orantilidir. Bir asir1 ucta, tiim kalite yonetim sistemini bir danisman kurulusun
analiz ve dokiimante etmesi bulunurken, diger asir1 ugta ise her hangi bir danisman
yardimi alimmaksizin ISO 9001 standardinin tiim sartlar1 kurulus biinyesinden

belirlenecek kisi veya ekiple yerine getirmesi bulunur.

Asama C i¢in harcanan c¢alisan zamaninin belirlenmesi giictlir. Ciinkii bu asamanin
temel unsurlarindan bir olan “kalite yonetim sisteminin dokiimante edildigi gibi

calistirilmas1” zaten siiregelen bir faaliyettir.

Son asama olan belgelendirme tetkikinde ise calisanlar Tetkik¢i Ekibine tetkik
sirasinda refakat edecek, gerekli degisiklikleri yapacak ve tetkikgilerin taleplerine
cevap vereceklerdir.

48



Genel uygulamalar goz Oniine alindiginda gerekli olan calisan zamani asagida yer

tablodaki gibi stire alabilir.

e 100 is gorenden az 50 — 100 adam — giin
e 101-500 is goren 75 — 150 adam — giin
e 500 is gorenden fazla 100 — 200 adam — giin

Bu siireler hesaplanirken faaliyetleri iyi organize edilmis kuruluslar baz alinmig ve
projede dogrudan yer alan calisanlar hesaplamaya katilmistir. Egitim, yonetimin

gbzden gecirmesi ve iletisim i¢in harcanan siireler dahil edilmemistir.

4.3.5. Belgelendirme Ucreti

Belgelendirme iicreti, belgelendirme kuruluslarinin tabii oldugu standart ve
akreditasyon kurallar1 tarafindan koyulan kurallar ¢ergevesinde belirlenir. Kuruluslar,
belgelendirme kuruluslarina belgelendirme talebiyle basvuru yaptiklarinda,
kuruluglarinin ~ faaliyet gdsterdigi alan (belgelendirme kapsami), kurulusun
biiylikliigli, calisan sayis1i ve faaliyet gosterdigi sube sayisini  bildirerek

belgelendirme ticreti ile ilgili teklif alabilirler.
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5. AKSIYOMLARLA TASARIM

Giliniimiizde, Aksiyomlarla Tasarim farkli ¢alisma alanlarinda kullanilmaktadir.
Ozellikle, Miihendislik uygulamalarinda kullanilan Aksiyomlarla Tasarim ilkeleri,
karmagik problemlerin ¢dziimiine yardimecir olmaktadir. Alt parcalara ayrilan
karmasik problemlerde, her parca i¢in bagimsiz bir ¢dziim olusturmak miimkiindiir.
Aksiyomlarla Tasarim, problemin parcalara ayrilmasi ve pargalar ile ¢oziimler
arasinda bagimsizlik kurulabilmesi agisindan biiylik 6nem tagimaktadir. Suh (1990)
tarafindan gelistirilen Aksiyomlarla Tasarim metodu, problemlerin alt pargalara

boliinmesi konusunda etkileyici bir mekanizma saglamaktadir.

5.1. Tasarim Ve Cesitleri

Tasarim, fonksiyon sartnameleri ve ihtiyaclarin bir grubu, bu sartnameler ve
ihtiyaglarla karsilagilan fiziksel bir {irlin veya sistemin komple bir tarifine
doniistiirme islemi olarak tarif edilebilir (Anderson D.C, 1989). Yiizyillar boyunca
olusturulmus bir tasarim {irlinlinlin gelistirilmesi gerekliligi ortaya ¢ikinca, iiriiniin
biciminin tamamen degismesi gerekebilir. Yapilmasi gereken ile bunun nasil
yapilacaginin belirlenmesidir. Bu nedenle tasarim konusunda oncelikle “Ne
basarmak isteniyor?” sorusunun cevabi olan “Hedefe nasil ulasilacag”
arastirilmalidir. Hedefe ulasmak adina kullanilan farkli tasarim metotlar1 mevcuttur.

Tasarim cesitleri su sekilde siralanabilinir:
1. Aksiyomlarla tasarim,
2. Imalata uygun tasarmm,
3. Bilimsel tasarim,
4. Montaja uygun tasarim,
5. Dayanikli tasarim i¢in Taguchi metodu,
6. Imalat siirecindeki tasarim kurallart,
7. Bilgisayar destekli tasarim,

8. Grup teknoloyjisi,
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9. Hata degerlendirme analizi,

10. Kalite degerlendirme teknigi.

5.1.1. Aksiyom Tasarimi

Uriiniin sadece imalat1 degil, bununla birlikte fonksiyonu, pazarlamasi ve bakimimin
da bir biitiin olarak ele alinip, incelenmesi aksiyom tasarimi olarak isimlendirilir.
Uygulamalarin diizeltilerek, kabul edilmesine “Aksiyom” adi verilir. Aksiyom
tasarimi 2 asamadan olugmaktadir. Birinci agsamada gerekli olan tiim fonksiyonlar
tanimlanir ve 6nem sirasina gore ayristirilir. ikinci asama ise, tiim tasarim kararlari
icin aksiyom olusturmaktir. Bu sekilde tasarim her gegen giin gelisecek ve

ilerleyecektir.

Aksiyom tasarimi, olduk¢a soyut 6gelere dayandigi i¢in anlagilmasi ve kullanilmasi
zor olan bir tasarim ¢esididir. Bu nedenle, kararlarda “tecriibe” biiyilk 6nem tasir.
Tasarimin 2 agamadan saglikli bir sekilde gegmesi ve gelisip ilerlemesi icin kisinin

tecriibeli olmas1 gerekmektedir.

5.1.2. imalata Uygun Tasarim

Imalat y&netimi ve islem planlamasimnin birlikte diisiiniilmesi ve uygulanmasi sonucu
ortaya ¢ikan tasarima Imalata uygun tasarim denir. Burada amag, olabildigince diisiik
maliyetle amaca uygun bir iirlin tasarlamaktir. Tipki Aksiyom tasariminda oldugu
gibi, Imalata uygun tasarimda da tecriibe biiyiik onem tasimaktadir. Imalata uygun
tasarim hedefleri uzun yillarin imalat ve tasarim tecriibelerinden yaklagik olarak elde
edilmis iyi tasarim uygulamalar1 raporlarina dayanir. imalat hedefleri temel almarak
yapilan imalata uygun tasarimda, 6zel kurallarla ilgili tasarim koordinatorleri gérev
alir. Bircok yayinda belirtildigi gibi, montajin ve imalatin kolaylig1 ve ucuz maliyet

icin ¢esitli yollar belirlenmistir. Bunlardan bazilar su sekilde belirtilmektedir:

e Parcalar ¢cok kullanimli olarak tasarlanmali,

e Parcalar kolay imal edilebilir tasarlanmali,

e Farkli baglama elemanlarindan kaginilmali,

e Montaj yonleri azaltilmali, yukardan asagi montaja uygun tasarim

yapilmali,
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e Parcalarin birbirine uygunlugu arttirllmali, montaji kolaylastiracak
tasarim yapilmali,

e Parca lizerindeki islemeyi azaltmali,

e Montaj metotlar1 degerlendirilmeli,

e Diizeltmeler ortadan kaldirilmali,

e Esnek elemanlardan kaginilmali.

Bu hedefler ile birlikte, diisiik maliyet, yiiksek kalite ortaya g¢ikacak ve tasarim

basarili olacaktir.

5.1.3. Bilimsel Tasarim

Tasarimin Orneklerle gelistirilip, ilerlemesine Bilimsel Tasarim adi verilir. Bir
tasarim ortaya ¢ikartilacagi zaman, ilk 6nce belirlenmesi gereken nokta ihtiyacglardir.
Belirlenen fonksiyonlar tasarim koordinatorii elinde bulunan kataloglardan secilerek

ithtiyaglara gore kullanilmaktadir.

5.1.4. Montaja Uygun Tasarim

Montaja Uygun tasarim, Imalata Uygun tasarim ile oldukg¢a benzerlik tasimaktadir.
Imalata uygun tasarimim basarili olmasi igin, oncelikle montaja uygun tasarmmin
dogru bir sekilde gergeklesmesi gerekmektedir. Iki farkli kistmdan olusan tasarimda,
ilk asamada tiim pargalarin montaj siireleri tespit edilir. Ikinci asamada ise tavsiyeler

ve tasarim uygulamalarini igeren hatirlatmalar yer almaktadir.

Montaja uygun tasarimda 6nem tasiyan bir diger nokta ise montaj asamalarinin dogru
sekilde siraya konulmasidir. Parcalarin montaj asamasindaki siralamasi
belirlenmelidir. Minimum maliyet ile en az sayida montaj asamasi olusturulmalidir

ve en az sayida parganin yeniden birlestirilmesi saglanmalidir.

5.1.5. Taguchi Metodu

Dayanikli tasarim icin ortaya ¢ikan metoda “Taguchi” adi verilmektedir. Imalat ve
montaj agsamasinda sadece tasarimin degil, ayn1 zamanda iirliniin de yliksek kalitede
retildigine dikkat etmek gerekir. Ek olarak, her parcanin kendi islevini yerine
getirmesi gerekmektedir. Uriiniin yiiksek kalitede iiretilmesi, montaj asamasinda
tasarimina dikkat edilmesi ve her parcanin kendi islevini saglikli bir sekilde yerine

getirmesine Dayanikli Tasarim denir. Dayanikli tasarimin minimum maliyet ve
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maksimum kalite ile liretilmesi i¢in de Taguchi metodu uygulanmaktadir. Burada

amag, parca fonksiyonu ve iiretilebilirligi yansitan uygun toleranslar1 belirlemektir.

5.1.6. imalat Yontemi Tasarim Kurallari

Imalat yontemi tasarim kurallar, belirli endiistrilere 6zgii imalat ydntemlerinin
kurallaridir veya Onerileridir. Ornek olarak otomotiv endiistrisi araba sasisini

iiretirken sa¢ sekillendirmede bu tasarim kurallarin1 kullanmaktadir.

5.1.7. Bilgisayar Destekli Tasarim

Tasarim g¢esitlerinin bazilari, cesitli programlar vasitasiyla bilgisayara iizerinde
simule edilebilir. Bu tasarim ¢esitlerinden bazilari: Montaja uygun tasarim, Dayanikli
tasarim uygulamasi i¢in olusturulan Taguchi metodu ve tasarim kurallaridir.
Uretilecek {iriiniin fonksiyonelligi ve tasarimi igin cesitli hesaplamalar yapilarak,

bilgisayar iizerinde detaylar analiz edilir.

5.1.8. Grup Teknolojisi

Imal edilecek iiriiniin parcalar;, ¢ok kapsamli kodlar araciligi ile bir sisteme
baglanmaktadir. Tasarimin kolay degerlendirilmesi i¢in bu kodlar kullanilmaktadir.
Pargalarin  siniflandirilmast i¢in kullanilan bu kodlar, tasarim asamasini
hizlandirmakta ve kolaylagtirmaktadir. Grup teknolojisi, iiriin kalitesinde ve

tasarimin veriminde yeterli gelismeyi saglamak ic¢in kullanilmaktadir.

5.1.9. Hata Degerlendirme Analizi

Hata degerlendirme analizi, iirlindeki hatalarin etkilerini ve nedenleri belirlemede
tasarim takimina yardimci olmaktadir. Amag, hatalar1 dnceden belirleyerek toplam

parca kalitesini arttirmaktadir.

5.1.10.Kalite Degerlendirme Teknigi

Uriiniin kalitesini belirleyen bu teknik, 1950-1960 yillar1 arasinda gelistirilmistir.
Burada esas olan nokta, {riiniin kalitesini arttirmak i¢in maliyeti diisiirerek

fonksiyonelligi arttirmaktir.
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5.2. Tasarim Asamalari

Endiistriyel bir liriinlin tasarimi, karmasik islemler sonucunda karar verilerek yapilan
mithendislik islemidir. Cogunlukla ihtiyacin tanimlanmasiyla baslayan bir dizi islem
strast icerisinde problemin uygun deger ¢Oziimii aranirken biitiin bu islemlerin
sonunda ayrintili olarak iiriin tasarimina karar verilir. Genellikle, tasarim islemi iig
asamadan meydana gelir. Uriin tasarimindaki ilk safha sartname asamasidir. Bu
asamada iirlin hakkinda bilgiler toplanir ve istenilen sartlar kesin olarak belirlenir.
Tipik bir {riin tasarimi sartnamesi igerisinde performans, kalite, giivenilirlik,
emniyet, iiriin kullanim 6mrii, estetik ve ergonomi belirtilebilir. ikinci sathada, iiriin

icin kavramsal tasarim agamasi uygulanilmaktadir.

Kavramsal tasarimin temel gorevi, tasarim sartnamesini karsilayan biitiin fiziksel
¢oziimlerin aranmasidir. Uriin tasarimmin ii¢iincii ve son safhasi ayrintilt tasarim
asamasidir. Ayrintili tasarim asamasinda iirlin i¢in gerekli diizenlemeler yapilir ve
son kararlar verilir. lgili veriler degerlendirilerek iiriine ait boyut dlgiileri belirlenir.
Uriinii olusturan her bir bilesenin sekillendirilmesi tamamlanarak bunlara ait
malzeme secimi ve imalat yontemlerine karar verilir. Hata! Basvuru kaynagi

bulunamadi.’de {iriin tasarimin agamalari sirali olarak goriilmektedir

URUN TASARIMI

Uriin Tasarim Sartnamesi

Kavramsal Tasarim
I i

Ayrmmtih Tasarim veya Son Tasarim

Sekil 5.1 Uriin Tasarimi1 Asamalar1 (Hsu W. And Woon M., 1998)
Ote yandan, Tasarim asamalar1 Pahl ve Beitz tarafindan icerik olarak 4 ayr sekilde
ele alinir (Pahl G., and Beitz W., 1996).

1. Orijinal tasarim; ihtiyaglarini karsilamak igin yaraticilik, yeni fikir, esneklik

nitelikleri yiiksek, yani ¢oziim prensiplerini gelistirme yetenegine sahip olan
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tasarimcilarin, teknik bir sisteme orijinal bir ¢oziim prensibini basariyla

uygulamasidir.

2. Adapte edilen tasarim; Mevcut bir sisteme ¢0ziim prensipleri ayni1 kalmak

sartiyla farkli bir goéreve adapte edilmesidir.
3. Gegis tasarimi; Mevcut tirlinii iyilestirme ve gelistirmedir.

4. Degisken tasarim; secilen sistemin fonksiyon ve ¢Oziim prensipleri sabit
kalmak sartiyla; malzemeler, siirlandiricilar ve teknolojik faktorlerini veya

bazi boyutlarinin degistirilmesidir.

5.3. Tasarimm Yontemleri

Tasarim, kisitlar dahilinde isleyen bir aragtirma ve problem ¢ézme siirecidir. S6z
konusu siirecin hedefi, problem taniminda belirtilen ihtiyaclar1 karsilayan
stirdiiriilebilir ve yaratici ¢oziimler bulmak ve sunmaktir (Giaccardi, Fischer, 2008:
19). Son yillarda Tasarim siirecinin isleyisi, belirgin degisiklikler gostermistir.
Onceleri Tasarim bilgisini el becerileri yardimiyla forma déniistiiren Tasarimcilar,
bugiin Tasarim siirecini  yiiriitirken = dokiimantasyondan sunuma kadar
bilgisayarlardan destek almakta, belirli bir dlgiide Tasarim siirecini otomasyona

sokmaktadir.

Tasarim yontemlerin ikiye ayirmak miimkiindiir. Temel olarak evrimsel tasarim,
tasarim problemlerine ¢dziim ararken bir iiretken mantik uygular. Ote yandan,
geleneksel tasarim ise bilingli siirecler yiiriitiir. Aristoteles tarafindan gelistirilen
"tiretken mantik" (generative logic) kavrami, farkli alternatifleri bir araya getirerek
birden c¢ok potansiyel ¢6ziim olusturma {izerine kuruludur. Farkli biitiinlerin
parcalarinin bir araya getirilerek yenilik olusturulmasi, yaraticiligin da ozidiir.
Boden (1991), yaraticiligi, bilinen fikirlerin bilinmeyen bir sekilde bir araya gelerek
farkli, sasirtici, ama ayni zamanda islevsel sonuglar olusturmasi olarak tanimlar.
Evrim siireci de canlilarda var olan 6zelliklerin farkl: sekillerde bir araya gelmesi ile
isler Zira evrim, Dawkins'e (1986) gore, gormeden el yordamiyla buldugu pargalar

rastlantisal olarak birlestiren kor bir saatciye benzer.

Benzer bir sekilde evrimsel Tasarim da bilingli bir Tasarim stireci yiirlitmez, ancak

belirlenen kisitlar dahilinde yeni bicimler iiretmeye calisir. Geleneksel Tasarim
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yontemleri, 6grenme eylemiyle desteklenen bilingli siiregler yiiriitiirken evrimsel
Tasarim, rastlantisal ve bilingsiz dogasi ile geleneksel yontemlerinden farklilasir.

Ancak bu dogasi, onun yenilik¢i ¢oziimler liretmesine olanak saglar.

5.4. Aksiyomlarla Tasarim

Malzemelerin, 0zel amaghh performans gereksinimlerini karsilama amaciyla
tasarlanmasi kismen yeni bir fikirdir. Malzeme gelisimi i¢in kullanilan eski yontem,
ascilarin yemek pisirme yontemleriyle kiyaslanabilir. Ascilar yemek yaparken hayal
diinyasini kullanarak malzemeleri karistirir ve ortaya ¢ikan yemegi tadarlar ve dogru
sonuca ulasana kadar malzemelerde cesitli degisiklikler yaparlar. Ayni sekilde,
malzemeler, cesitli alasimlarin erimis malzemelerle dolu bir havuza eklenmesiyle
olusur. Isitma ve sogutmanin ardindan ortaya ¢ikan malzemenin 6zellikleri incelenir.

Ozelliklerin kontrol edilmesinin ardindan, tasarlanarak miisterilere sunulur.

Aksiyom tasarimi, giiniimiizde bir¢ok farkli sebeple, bircok farkli noktada
kullanilmaktadir. Aksiyom tasariminin kullanildigi yerler su sekilde siralanabilir:
makineler, yazilim, organizasyon, sistem, malzemeler, tretim, oldukg¢a karisik
stiregler ve c¢esitli mekanik/elektronik triinler. Aksiyom tasarimmin kullanildigt
alanlar oldukga genistir. Aksiyom tasarimi sadece malzeme olustururken veya tiretim
yaparken degil, ayn1 zamanda organizasyon sistemlerinin olusturulmasinda da

oldukea etkilidir.

Aksiyomlarla Tasarim (AT) yontemi, tasarim siirecini bilimsel bir temele oturtmak
amaciyla Nam Pyo Suh tarafindan gelistirilmis bir yontemdir. Gelistirilen yontem,
tasarimciyr mantikli ve akilli diistinme siirecleri ile destekleyerek tasarim
faaliyetlerinin gelistirilmesini saglar. Metodun temelinde “NEYI elde edecegiz? -
NASIL elde edecegiz?” sorular1 vardir. Yontem, tasarimda istenilmeyen oOzellikleri
miimkiin oldugu kadar erken yok etmesini, hedeflenen amaca odaklanilmasini,
tasarimlarim kararlarinin verilmesinde kullanilan 6lgiitlerin belirlenmesini saglar.
Aksiyomlarla tasarim yontemi, sistemlerin, organizasyonlarin ve iirlinlerin tasarimi
icin bir esas olusturmayi1 hedefler. Bu hedef deneysel ve sezgisel yaklasimlar ile
olusturulan geleneksel tasarim siirecinden Onemli bir farktir. Bilimsel kurallar
olmadan tasarim sahast hi¢bir zaman sistematik hale getirilemez. Sistematik

yaklasim, tasarimlarin anlasilmasi, kodlanmasi, Ogrenilmesi ve uygulamaya
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gecirilmesinde kolaylastirict bir etkiye sahiptir. Geleneksel tasarimda esas olan

tecriibe iken, aksiyom tasariminda “Bilimsel Kurallar” 6nem tagir.

Aksiyomlarla tasarim ilk kez Suh (1990) tarafindan ortaya atilmis bilimsel bir ilkeler
biitiinlidiir. Aksiyomlarla tasarim yardimiyla tasarim amaglari, gerekli tiim bilgileri
kapsayacak bicimde hiyerarsik bir yapida formiile edilir. Bu yaklasim iiriin
tasarimindan, iriin iyilestirmeye; siire¢ tasarimindan, siireglerin iyilestirilmesine

kadar c¢ok farkli alanlarda kullanilmaktadir.

Aksiyomlarla tasarimin en temel amaci tasarima bilimsel bir altyapi olusturup,
tasarimctyr mantikli ve akilli diisiince siiregleri ve araclar ile destekleyerek tasarim
faaliyetlerini gelistirmektir. Ayrica bu yoOntem, tekrarlayan deneme-yanilma
faaliyetlerini en aza indirmek, Onerilen tasarimlar arasindan en iyisini segmek ve
tasarim diinyast i¢in bilimsel bir alt yap1 olusturarak bilgisayardan miimkiin oldugu

kadar fazla yararlanmay1 da amaglamaktadir (Suh, 2001).

Aksiyomlarla tasarim yonteminin temel amaci, tasarimlar i¢in bilimsel bir temel
olusturmak ve tasarimciy1, mantikli diisiince siirecleri ve araglar ile destekleyerek
tasarim faaliyetlerini gelistirmektir (Suh, 1990, 2001). Aksiyomlarla tasarim
yaklasimi bu amaci gergeklestirebilmek igin tasarim uzayinda sistematik arama
stirecini saglar. Sistematik arama siireci, rastsal aramay1 en aza indirir ve alternatif

tasarim ¢ozlimleri arasindan en iyisinin se¢ilmesini kolaylastirir.

5.4.1. Aksiyomlarla Tasarim Prensibi

Organizasyonlarin ve sistemlerin tasarimi i¢in Aksiyomlarla Tasarim yontemi biiyiik
Oonem tasimaktadir. Bu yontem, geleneksel tasarim siirecinden oldukga farklidir.
Geleneksel Tasarim siireci, deneysel yaklasimlar ile olusturulmaktadir. Ancak,
tasarim sahasi bilimsel kurallar ve yaklasimlar ile sistematik hale gelmektedir.
Birgiin ve Kanbur (2008), sistematik yaklasimin, tasarimlarin analiz edilerek

ogrenilmesi ve uygulamaya geg¢irilmesinde kolaylik sagladigini belirtmektedir.

5.4.2. Tasarimn Fonksiyonel Thtiyaclar

Aksiyomlarla Tasarim YoOntemi, ¢esitli bilgi sahalarmmi genel hatlariyla

tanimlamaktadir. Bu sahalar su sekilde siralanabilir:
e Miisteri Bilgi Sahasi,
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e Fonksiyonel Bilgi Sahasi,
e Fiziksel Bilgi Sahasi,
e Siire¢ Bilgi Sahasi.

Yukarida belirtilmis olan bilgi sahalari, gesitli elemanlar1 kapsamaktadir. Bunlar
sirasiyla; misteri ihtiyaclar1 (CA), fonksiyonel ihtiyaglar (FR), tasarim parametreleri
(DP) ve siire¢ degiskenleri (PV) gibi tasarim elemanlaridir. Oncelikle, bir bilgi
sahasinda basarmak istenilen seyin ne oldugu sorusuna cevap aranir. Daha sonra,
belirlenmis olan ihtiyaglar1 karsilamak i¢in nasil basarilabilecegi konusunun lizerinde
durarak, ¢Oziim bilgi sahasi tarafindan sunulur. Kulak ve Durmusoglu (2004),
Haritalandirma  metodunu, “Ne” sorusundan “Nasil”’a  gidigler olarak

tanimlamaktadir.

5.4.3. Tasarimin Kisitlari

Bir tasarim ig¢in kisit; kabul edilebilir ¢oziimler igin gerekli siirlama olarak
tanimlanir. Kisitlar tasarim ozelliklerini sinirlandiran  girdi kisitlari ve iiretim

sistemini sinirlandiran sistem kisitlar1 olmak tizere smiflandirilabilirler (Kulak,
2004).
5.4.4. Tasarim Aksiyomlari

Aksiyomlarla tasarim i¢inde en 6nemli kavram tasarim aksiyomlarinin varligidir. Bu
aksiyomlardan ilki Bagimsizlik aksiyomu, ikincisi ise Bilgi aksiyomu olarak bilinir.

Bunlar (Suh, 1990);
Aksiyom-1: “Fonksiyonel ihtiyaclar arasinda bagimsizligi sagla”.
Aksiyom-2: “Bilgi i¢erigini en az yap”.

[k aksiyom, fonksiyonel ve fiziksel degiskenler arasindaki iliski ile ilgilenir. Diger

aksiyom ise, tasarimin karmasiklig ile ilgilenir.

5.4.4.1 Bagimsizhk Aksiyomu (Independence Axiom)

Bagimsizlik aksiyomu; tasarim siireci boyunca fonksiyonel bilgi sahasindaki
fonksiyonel ihtiyaclardan (FR) fiziksel bilgi sahasindaki tasarim parametrelerine

(DP) zikzak esnasinda izlenecek yol olarak tanimlanabilir. Bagimsizlik aksiyomunda
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esas belirtilmek istenen genel olarak tasarimin gergeklestirilmesi sirasinda, ihtiyaglar

arasinda bagliligin olmamasidir.

Durmusoglu’nun da belirttigi gibi, Tasarim diinyas1 dort alandan olusur. Bunlar:
musteri bilgi sahasi, fonksiyonel bilgi sahasi, fiziksel bilgi sahasi ve siire¢ bilgi
sahasidir. Sekil 5.2 bu sahalar1 gdstermektedir ve sekil lizerinde diger bilgi sahalarina

gore sol tarafta kalanlar “ne”, sag tarafta kalanlar ise “nasil” sorularinin yanitlaridir.

Bu c¢alismada fonksiyonel ihtiyaclar (functional requirements: FR) ile tasarim
parametreleri (designparameters: DP) ve siire¢ degiskenleri (process variables: PV)

i¢in parantez icerisinde belirtilen kisaltmalar kullanilmistir.

/_\Hanlaandrma /\ Hanlalandmﬂa

IHamaIandmna

Misteri Fonksiyonel Tasanm MSUre-; )
intiyaglar intiyaglar Cﬂjtr&y defigkenleri
Miisteri bilgi sahas Fonksiyonel bilgi sahasi Fiziksel bilgi sahas! Sreg bilgi sahas!

Sekil 5.2 Aksiyomlarla Tasarim Bilgi Sahalar1 (Suh, 2001)

Tasarim siirecinde bilgi sahalar1 arasinda yapilan zikzaklar, haritalandirma siirecini
olusturur. Bu siirecte, tasarimi yapan kisi fonksiyonel ihtiyaci belirledikten sonra (ne
yapilacak) fiziksel bilgi sahasina gecip fonksiyonel ihtiyaca karsilik gelen bir ¢oziim
tiretmelidir (nasil yapilacak). Bu nedenle siire¢ zikzak ¢izmektedir. Siire¢ fiziksel
bilgi sahasindaki, bu ayristirma sonucu tasarim parametrelerinin anlasilir ve (veya)

uygulanabilir olmasina kadar devam etmek durumundadir.
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Sekil 5.3 Tasarimin Zikzak le Ayristirilmas: (Lindholm, 1999)

Fonksiyonel ihtiyaglar ile tasarim parametreleri arasindaki iliski matematiksel olarak

asagida gosterildigi gibi belirtilmistir (Suh, 1990):
{FR} = [A] {DP} [1]

Burada,

{FR} : Fonksiyonel ihtiyaglar vektorti,

{DP} : Tasarim parametreleri vektorii ve,

[A] : Tasarimi belirleyen matris,

[A] matrisindeki her Aij, FR vektoriiniin i’inci elemani ile DP vektoriiniin j’inci
eleman1 arasindaki iliskiyi gosterir. A matrisinin yapist tasarimin ¢esidini belirler.
Bagli tasarim, ayrilmis tasarim ve ayrik tasarim olmak {izere ii¢ ¢esit tasarim
bulunmaktadir. A matrisinin elemanlarinin sadece matrisin ana kdsegeninde oldugu
durum ayrik tasarimdir. Ayrik tasarim, bagimsizlik aksiyomu agisindan ideal
tasarimdir ve bu tiir bir tasarimi elde etmek ¢ok zordur. Fakat her tasarim konusu igin
bu tiir bir tasarim mevcuttur, 6énemli olan bunlarin ortaya c¢ikarilmasidir. Ancak,
ortam kosullarindan veya kisitlarindan dolay1r bu tiir tasarimlarin olusturulmasi

miimkiin olmayabilir.
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Bagimsizlik aksiyomunu saglayan tasarim tiirli, ayrik ve ayrilmis tasarimlardir.
Tasarimin kabul edilebilir olmasi i¢in en azindan ayrilmis olmasi gerekmektedir.
Bagl tasarimlar, etkin olmamalar1 ve ayni siireglerin tekrar uygulanmasina neden

olmalar1 nedeniyle tercih edilmemelidir.

FR | FR |
I [
[ o |
| | .| |
FR 1 FR 2 FR 3 | FR1 | FR 2 | | FR 3
— L — - -
FR 1 DP 2 | | DF3 | FR1 l DF2 | | DF3
Aymilmug tasanm Bagh tasanm
Sekil 5.4 Ayrilmis ve Bagli Tasarim
Tasarim sorunu ayristirilirken, bagimsizlik aksiyomu kullanilir. Bagimsizlik

aksiyomu, fonksiyonel ihtiyaglar arasinda bagimsizligin saglanmasidir. Ayrik veya
ayrilmig tasarimlar, bagimsiz tasarimlar olarak tercih edilir. Bagli tasarimdan
kaginilir. Tasarim bagli kalirsa, herhangi bir tasarim asamasinda fiziksel alanda
yapilan bir uygulama, dnceki asamalarda yapilmis olan uygulamalari etkiler. Boylece
etkin olmayan tasarimlar elde edilir. Onceki ¢alismalarda, yine aksiyomlarla tasarim
ilkelerini kullanarak imalat hiicreleri (Kulak ve digerleri, 2005) ve ofis hiicreleri
(Durmusoglu ve Kulak, 2005) tasarimi i¢in yol haritas1 gelistirilmistir. Ayrica
diizensiz talep kosullar1 altinda melez sistemlerin tasarimi i¢in de c¢alismalar

stirmektedir (Satoglu ve Durmusoglu, 2005).

5.4.4.1.1 Bilgi Sahalar1 ve Haritalandirma

Tasarim siireci boyunca, list seviyeden, alt seviyelere daha fazla ayrinti ile ilerleme
olayina tasarim hiyerarsisi ad1 verilir. Tasarimci ilgili tasarim hiyerarsisinin belirli bir
seviyesinde fonksiyonel ihtiyaclar kiimesini belirledikten sonra, fiziksel bilgi
sahasina gegcip, belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar kiimesini karsilayan fiziksel sistemi
kurmak zorundadir. Daha sonra yeniden fonksiyonel bilgi sahasina geri donerek alt
seviyedeki fonksiyonel ihtiyaglar kiimesini olusturur. Sekil 4.5’de goriildigii gibi,
tasarimci siire¢ boyunca bilgi sahalari arasinda zikzaklar yaparak alt sorunlar igin

¢Ozlimiin bilindigi noktaya kadar tasarim sorununu ayristirir.
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Fonksiyonel Bilgi Sahasi Fiziksel Bilgi Sahasi

Sekil 5.5 Zikzak Ile Ayristirma

Bir bilgi sahas1 "Basarmak istedigimiz nedir?"sorusunu ifade etmektedir. Soldaki
bilgi sahasinda belirlenmis olan ihtiyaglart karsilamayr "Nasil basarabiliriz?"
seklindeki bir ¢oziim, sagdaki bilgi sahasi tarafindan sunulur. Bu sekilde "ne"

sorusundan , "nasil"a gidisler "haritalandirma" olarak adlandirilir.

5.4.4.1.2 Tasarimin Ayristirilmasi

Tasarim siirecinde bilgi sahalar1 arasinda yapilan zikzaklar, haritalandirma siirecini
olusturur. Bu siiregte, tasarimi yapan kisi fonksiyonel ihtiyaci belirledikten sonra (ne
yapilacak) fiziksel bilgi sahasina gecip fonksiyonel ihtiyaca karsilik gelen bir ¢oziim
iretmelidir (nasil yapilacak). Bu nedenle siire¢ zikzak ¢izmektedir. Stire¢ fiziksel
bilgi sahasindaki, bu ayristirma sonucu tasarim parametrelerinin anlasilir ve (veya)

uygulanabilir olmasina kadar devam etmek durumundadir.

5.4.4.1.3 Tasarim Matrisleri

Fonksiyonel ihtiyaclar (FR) ve tasarim parametreleri (DP) arasindaki haritalandirma
vektorler ile tanimlanarak matematiksel olarak analiz edilebilir. Tasarim matrisi;
FR’ler ile DP’ler arasindaki iliskiyi tanimlar (Suh, 2001). Birgiin ve Kanbur (2008),
Fiziksel bilgi alanindaki tasarim parametreleri ile Fonksiyonel bilgi sahasindaki
fonksiyonel ihtiyaglar arasinda olusturulabilecek bir haritalandirma siireci,

matematiksel olarak da ifade edilebilmektedir.
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Tasarim Matrisleri, Fonksiyonel Ihtiyaclar (FR) ile Tasarim Parametreleri (DP)

arasindaki iliskiyi tanimlamaktadir:

{FR}: Fonksiyonel ihtiya¢lar vektorii; tasarim hedefleri agisindan tasarimcinin ne

istedigini tanimlar.

{DP}: Tasarim parametreleri vektorii; tasarimcinin tasarim ihtiyaglarint nasil tatmin

edecegini tanimlar.
[A] : Tasarim matrisi
{FR} = [A]{DP}: Tasarim denklemi

Tasarim matrisi (A) su sekilde agiklanmaktadir:

‘411 Al! In
[A]= Ay Ag 4,,
A4 =

“tmnl T 2 <%

Belirtilen her Aij sembolii, Matris’in elemanidir. Matris’in bu elemaninin, FR
vektoriiniin  bir bilesenin DP  vektorliniin - bir bileseni ile iliskilendirilmesi

gerekmektedir.

Tasarim Matrisi’nin elemanlar su sekilde belirtilmektedir:

. OFR,
Y aDp,

Tasarimin tiiri, Tasarim Matrisi’nin yapisina baglidir. Tasarim Matrislerinin yapisi

su sekilde aciklanmaktadir (Birgiin ve Kanbur, 2008).

Ayrik Tasarmm: Ayrik Tasarim, [A] matrisinin kdsegen olmayan elemanlarinin
timiiniin sifir oldugu durumda saglanir. Bu yilizden, bu tasarimin gerceklesmesi

olduke¢a zordur.

Suh (2001), bagimsizlik aksiyomunun saglanabilmesi i¢in, tasarimin ayrik ya da
ayrilmis olmasi gerektigini savunmaktadir. Bu sekilde tasarim kontrol edilebilir

duruma gelecektir. Bagli tasarimlarin alt bilesenlerine ayrilmasi zor oldugundan
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dolay1, Ayrik Tasarim en iyi tasarimlar olarak kabul gormektedir. Ayrica, bagh
tasarimlarin  ayrilmis tasarimlara  doniistiiriilmesi miimkiindiir. En  basit
aciklanabilecek tasarim matrisi, biitiin kdsegen olmayan elemanlarinin sifir oldugu

durum matrisidir ve su sekilde agiklanabilir:

A, 0 0
[A] =| 0 A,
0 0 44,

A tasarim matrisinde;

A12=A13=A21=A23=A31=A32=0 seklinde hesaplanmaktadir.
{FR}=[A]{DP} esitligi ise;

FR1=A1l1 DP1

FR2=A22 DP2

FR3=A33 DP3 olarak yazilabilir.

Tasarim Parametresinin (DP) degismesi ile birlikte Fonksiyonel Ihtiyacin (FR)

bagimsizligt dogrulanir.

Bagh Tasarim: Bu tasarimda matris, Ayrik Tasarim’in aksine sifir olmayan bir¢ok

eleman igerir ve su sekilde gosterilmektedir:

All Ay, A
[A] =|An A-: Ay,
0 A A

33

Fonksiyonel ihtiyaglar (FR) ve tasarim parametreleri (DP) arasindaki iligkilere

uygulandiginda;
FR1=A11DP1+A12DP2+A13DP3

FR2=A21DP1+A22DP2+A23DP3
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FR3=A32DP2+A33DP3 sonucu ortaya ¢ikmaktadir.

Bagli Tasarim, Ayrik Tasarim’in zitt1 olarak bilinmekte ve bilinyesinde sifir olmayan

bir¢ok eleman barindirmaktadir.

Ayrilmis Tasarim: Bagli bir tasarimin Ayrilmig bir tasarima doniistiiriilmesi
miimkiindiir. Tasarim Matrisi’nin “iliggensel” (A12=A13=A23=0) oldugu tasarim

denklemi asagida gosterilmektedir:

FR 4, 0 0 [ ppP,
FR 3 A.!l 4 32 A,ﬂ DPS

Fonksiyonel Ihtiyaglar’'nin (FR) bagimsizligi, Tasarim Parametreleri’nin 6zel bir
metot icinde hazirlanmasiyla miimkiindiir. Oncelikle, DP1 degistirilirse, FR1* deki
degisiklik karsilanabilir. DP1, FR2 ve FR3’ii etkileyecegi i¢in, daha sonra FR1’ i
etkilemeden FR2’yi etkilemeden FR3’ii karsilamak i¢in DP3 degistirilmelidir. Daha
sonra da FR2’yi karsilamak icin DP2 degistirilmelidir. Bu durumda DP2’yi
degistirirken FR3’de degisecektir.

5.4.4.2 Bilgi Aksiyomu (Information Axiom)

Tasarim i¢in uygun alternatifler (bagimsizlik aksiyomunu saglayan alternatifler)
arasindan en uygun alternatifin secilmesi isleminde kullanilan Bilgi Aksiyomudur.
Bilgi aksiyomunda tasarimlarin bilgi igerigi dikkate alinir ve en az bilgi icerigine
sahip alternatif en iyi tasarim olarak belirlenir. Bilgi igerigi 2 numarali esitlikte

verilmektedir.

Burada | bilgi aksiyomunu, As sistem alani1 Ac kesisim alanin1 gostermektedir. Sistem
alani, sistemin sahip oldugu ozelligi, kesisim alami ise sistemin sahip oldugu
ozelliklerin sistemden bekleneni ne oranda sagladigimi gostermektedir. Bazi
problemlerde, alternatiflerin sayisal olarak degerlendirilmesi zor olabilmektedir. Bu

nedenle, Kulak ve Kahraman bilgi aksiyomunu bulanik ortamlarda kullanilabilir hale
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getirmek amaciyla gelistirmislerdir. Sekil 5.6°da, ticgensel bulanik sayilara ait sistem

alan1 ve kesisim alan1 tanimlamalar1 yapilmistir.

HLA
&

Sistem Sistemden
1 el EBeklenen

K1)

a b o#x C B 3

Sekil 5.6 Bilgi Aksiyomu Hesab1

Calismamizda, sistem 6zellikleri uzmanlar tarafindan dilsel olarak degerlendirilir ve
Tablo 5.1 yardimiyla bulanik {iggensel sayilara doniistiiriiliir. Sistem beklentileri i¢in
de dilsel bir deger kullanilabilir. Calismamizda sistem beklentileri i¢in ideal
fonksiyonel gereksinim (IFR) degerleri kullanilacaktir. Bu degerler maliyet kriterleri
icin (0.0.10), kazang kriterleri i¢in (0,10,10) seklinde bulanik tiggensel sayilar olarak

belirlenmistir.

Tablo 5.1 Sistem Degerlendirmeleri I¢in Dilsel Gosterge Tablosu

Dilsel Degerler Sembol Bulamk Saw
Layif Cok diisiik o (0.0.3)
Vasat Diisiik m (0.2.5.5)
Iyi Orta O (3.5.7)
Cok ivi Yiiksek o (5.7.10)
Miikemmel Cok yiiksek [ (7.7.10)

Literatiirde se¢cim amacli bulanik aksiyomlarla tasarim yontemi c¢esitli problemlere

uygulanmis ve uygulamalarinin sayisi da giderek artmaktadir.

Bilgi Aksiyomu, tasarimin igerigini en aza indirir. Ortaya konulabilecek farkl
alternatifler arasinda en 1y ¢oziimiin se¢ilmesi ise “Bilgi Aksiyomu” (Aksiyom 2)

yardimiyla gerceklestirilecektir.
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5.5. Aksiyomlarla Tasarim Sonuclar

Tasarim Sonuglari, iki temel aksiyomdan tiiretilmis olup, tasarim kurallar1 ile
isimlendirilebilir (Suh, 1990). Bu sonuglar, 6zel tasarim kararlarinin verilmesinde
yararlt olabilir, ¢linkii aksiyomlarin kendisinden daha basit bir gsekilde

uygulanabilinir. Tasarim sonuglari, 7 farkli baslik altinda analiz edilebilir.
Sonug 1: Bagh tasarimin ayrilmis tasarima doniistiiriilmesi

Fonksiyonel bagimsizligi ayrilmis tasarim ile saglamak, tasarimin fonksiyonel

ihtiyaglar1 bagimsiz degilse miimkiindiir.
Sonug 2: Fonksiyonel ihtiyaclarin en aza indirgenmesi

Her siirecte en az sayida adimi kullanarak, Fonksiyonel ihtiyaglarin sayilarini ve

kisitlart en aza indir.
Sonug 3: Fiziksel parcalarin birlestirilmesi

Sunulan c¢oziimde fonksiyonel ihtiyaglar bagimsiz olarak karsilanirsa, tasarim

Ozelliklerini tek bir fiziksel pargada birlestir.
Sonugc 4: Standardizasyonun kullanimi

Kisitlar ile Fonksiyonel Ihtiyaglar uyum saglayabilirse, standart ve degistirilebilir

parcalar1 kullan.
Sonug¢ 5: Simetrinin kullanimi

Simetrik sekiller ve/veya diizenlemeler fonksiyonel ihtiyaclar ve kisitlarla uyumlu
ise, bunlar1 kullan. Sag el ve sol el parcalarin1 beraber yaparak ayirt etmek ornek

olarak gosterilebilir.
Sonug 6: En genis tolerans

Belirlenmis fonksiyonel ihtiyaglardaki miimkiin olabilecek en genis toleransa karar
ver. Maliyetleri azaltmak igin parg¢alarda miimkiin olabilecek en genis toleranslar

kullanilmalidir.
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Sonug 7: Daha az bilgi ile ayrik tasarim

Fonksiyonel ihtiya¢larin karsilanabildigi durumlar i¢inde, daha az bilginin gerektigi

ayrik tasarimi arastirip bagl tasarima gore bu tasarimi tercih et.

5.6. Genel Tasarim Teoremleri

Kendi kendine ispatlanamayan fakat kabul edilen aksiyomlarla 1spatlanabilen
onerilere Teorem denir. Bu yiizden teorem, bir ilkeyle veya kural ile benzerlik tagir.
Teoremi ortaya ¢ikaran aksiyom gegerli ise, ancak o zaman teorem gecerli sayilir.

Olusturulmus ve belirtilmis teoremler su sekilde siralanabilir (Suh, 1990);
Teorem 1: Tasarim parametrelerinin yetersiz sayisindan dolay:r bagh tasarim

Fonksiyonel ihtiyaglarin sayisi, Tasarim parametrelerinin sayisindan ¢ok oldugunda,
¢Oziim tasarim ya bagl tasarimla sonuglanir ya da fonksiyonel ihtiyaglarini

karsilayamaz.
Teorem 2: Bagh tasarimin ayrilmis tasarima doniistiiriilmesi

Bir tasarim, fonksiyonel ihtiyaglar1 sayisinin tasarim parametreleri sayisindan biiytik
olmasi (m>n) nedeniyle baglh bir tasarimsa; bu tasarim, tasarima ait fonksiyonel
ithtiyaclar sayis1 tasarim parametreleri sayisina esit olacak sekilde, yeni tasarim
parametresi eklenerek ayrilmis tasarima doniistiiriilebilir. Tasarim matrisi alt kiimesi,

ticgensel matris olusturacak m x n eleman igcermektedir.
Teorem 3: Fazlalik tasarim

Tasarim parametreleri, Fonksiyonel ihtiyaglarin sayisindan daha fazla oldugunda,

tasarim ya fazlalik tasarim ya da bagl tasarim olur.
Teorem 4: ideal tasarim

Tasarim parametrelerinin sayis1 ile fonksiyonel ihtiyaglarin sayisinin birbirine esit

oldugu durumlarda Ideal Tasarim ortaya cikar.
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Teorem 5: Yeni bir tasarim

Mevcut bir fonksiyonel ihtiyaglar kiimesi, yeni bir fonksiyonel ihtiyacin eklenmesi,
yeni bir fonksiyonel ihtiyacin mevcut bir fonksiyonel ihtiyag¢ ile yer degistirmesi
veya tamamen farkli bir fonksiyonel ihtiyaglar kiimesinin secilmesi ile degistiginde,
ilk tasarim parametreleri tarafindan verilen tasarim ¢o6ziimii yeni fonksiyonel
ihtiyaclar kiimesini karsilayamaz. Bu nedenle yeni bir tasarim ¢oziimiiniin bulunmasi

gerekmektedir.
Teorem 6: Ayrik tasarimin yol bagimsizhgi

Ayrik tasarimin bilgi igerigi, mevcut fonksiyonel ihtiyaglar kiimesini karsilamak igin

degistirilen tasarim parametrelerinin degistirildigi siralamaya bagimli degildir.

5.7.  Aksiyomlarla Tasarim Literatiir Calismasi

Gliniimiizde, Aksiyom tasarimi, her gecen giin kullanim alanlarma yenilerinin
eklenmesiyle gelisimini  silirdiirmektedir. Sunulan Literatiir = ¢alismasinda,
Aksiyomlarla Tasarim prensipleri kullanilarak yapilan ¢ok sayida farkli iiriin, kalite,

liretim sistemi ve sistem tasarimi, yazilim bulunmaktadir (Birgiin, 2006).

Birgiin (2006), Aksiyomlarla Tasarim konusunda yapilmis olan ¢aligmalari igeren bir
dizin hazirlamigtir. Bu dizine gore, Babic (1999), Suh tarafindan gelistirilen
Aksiyomlarla Tasarim teorisini kullanarak yeni bir Esnek Imalat Sistemi (EIS)
tasarlamistir. Werneman vd. (2000), Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine gore
operasyonel gelisim modeli tasarlamistir. Cha ve Moon (2000), Aksiyomlarla
Tasarim ilkeleri yardimu ile hava degisim dagitim sistemi gelistirmislerdir. Kulak ve
Durmusoglu (2004), hiicresel iiretim sistemleri tasarimi i¢in Aksiyomlarla Tasarim
prensiplerini Kkullanan biitiinsel bir yontem gelistirmiglerdir. Kabadurmus ve
Durmusoglu (2005), ¢ekme (kanban) iiretim kontrol sistemi i¢in kullanilacak yol
haritasinda Aksiyomlarla Tasarim ilkelerini uygulayarak, kanban iiretim sistem
tasarim1  gerceklestirmislerdir. Birgiin (2006), deger akist haritalandirma ig¢in
Aksiyomlarla Tasarim kullanarak firmalarin daha verimli ve sistematik caligmasini
saglayacak bir yol haritas1 sunmustur. Giilen ve Birgiin (2007), kurumsal bilgi
sisteminde bir deger yaratabilmek i¢cin KVS (Anahtar Deger Akis1) modelini
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gelistirmislerdir. Birgiin ve Kulakli (2007), Aksiyomlarla Tasarim prensiplerini

kullanarak miisteri odakl1 bir bilgi yonetimi stratejisi olusturmuslardir.

Yilmaz (2006), Aksiyomlarla Tasarim ilkeleri yardimi ile kent i¢i toplu tasima
sistemlerinin tasarimini gergeklestirmistir. Baxter vd. (2002) tedarik zinciri tasarim
stirecinin desteklenmesinde Aksiyomlarla Tasarim teorisi kullaniminin uygunlugunu

gosteren bir yontem gelistirmistir.

Birgiin'iin hazirlamis oldugu bu dizin g¢alismasina ek olarak, Black ve Schroer
(1988), hiicresel iiretim sisteminde birincil fonksiyonel ihtiyag olan esnekligin

tanimlanmasi, kullanilmasi ve gosterilmesi lizerinde ¢alisma yliriitmiistiir.

Suh (1990), Aksiyomlarla Tasarim ilkesi kullanarak “Diisiinen Tasarim makinesi
Tasarlama / (Design of Thinking Design Machine)” konusunda ¢alismistir. Kim ve
Suh (1991), Aksiyom Tasarimina bagl yazilim sistemleri tasarimi konusunda ¢esitli
caligmalar yapmistir. Bu ¢alismada, yazilimlarin gilivenilirligini arttiran yazilim
tasarimi icin Aksiyomlarla Tasarim yaklagimi ile kavramsal bir model gelistirilmistir.
Suh (1995), Kalite’nin Aksiyomlarla Tasarimi konusunda ¢esitli ¢alismalar
yapmistir. Bu ¢alismada, herhangi bir iirlinlin kalitesini etkileyen kararlarin hangi
asamada verildiginin tizerinde durulmustur. Aksiyomlarla Tasarim ise karar verme

metodu olarak kullanilmistir.

Gunasekeran ve Ali (1995), hiyerarsik tasarim ve analiz yontemi konusuna
odaklanarak, metal sekil verme siireci tasarimi lizerinde c¢alismistir. Harutunian
(1996), biiylik bir sistemin Aksiyomlarla Tasarim yaklagimina gore olusturulmasi
konusunda bilgi yonetimi saglayan bir yazilimi kullanarak, tasarimlarini belirtmistir.
Gazdik (1996), tim tasarimcilara faydali olmak amaciyla, boyutlu analizlerin temel
diisiinlerini aksiyomlarla tasarim yonetimi ile Ozetlemistir. Tate ve Suh (1996),
Aksiyomlarla Tasarim teorisine dayanan Uriin gelisimi igin karar verme ve yazilim
araglart gelistirmistir. Park ve Suh (1996), kuvvetlendirici olarak kisa kesikli lifleri
kullanan polimer esasli karma pargalarin tabakalandirilmig iiretimi i¢in hizli bir
tretim siirecini Bagimsizlik Aksiyomu kullanarak analiz etmistir. Babic (1999),
bilesik yapilarin imalati1 ve Aksiyomlarla tasarim konusunda ¢aligmalar yiiriitmiistiir.
Cha ve Cho (1999), mevcut olan bir Dvd Tasarimini, AD yaklasimu ile gelistiren ve

destekleyen bir yontem iizerinde ¢alismistir. Sunulan yontem, DVD performansinin
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gelistirilmesini amaglamaktadir. Cochran, Eversheim, Kubin ve Sesterhenn (2000),
Uretim sistemleri boliinmesi kapsaminda zayif yonetim prensipleri ve Aksiyomlarla
Tasarim uygulamasi {izerinde cesitli c¢alismalar yapmistir. Engelhardt (2000),
Aksiyomlarla tasarim, kalite kontrol araglar1 ve tasarlanmis deneyleri birlestirerek
sistem gelisimi konusunda calismistir. Yang ve Zhang (2000), Triz (Theory of
Inventive Problem Solving/ Ozgiin Problem Cézme Teknigi) ile Aksiyomlarla
Tasarim konular1 hakkinda karsilastirmali bir g¢alisma yapmustir. J. Mech. Des
(2001), Cam ampul tasarimi ve tasarim otomasyonu i¢in gerekli olan yazilim
geligimi i¢in aksiyomlarla tasarim uygulamasi konusunda ¢alismistir. Houshmand ve
Jamshidnezhad (2002), Aksiyomlarla Tasarim yaklasgtmi ile Yalm Uretim

sistemlerinin kavramsal tasarimi lizerine ¢alismislar ve bir model gelistirmislerdir.

Sazi ve Kulak (2005), Ulasim aglarinda bilgi aksiyomu kullanilarak giizergah ve rota
secimi konularinda arastirma yapmustir. Yasar vd. (2005), Bilgi Yonetimini,
Aksiyomlarla Tasarim ilkeleri ile yeniden ele almis ve bu dogrultuda Bilgi Y6netimi
modeli gelistirmistir. Albano ve Suh (2005), aksiyom yaklagimi ile yap1 tasarimi
konusuna deginmislerdir. Gebala ve Suh (2005), Aksiyomlarla Tasarim
uygulamasinda ¢esitli c¢alismalar yapmustir. Liang (2007), Bagimsiz ve bilgi
aksiyomu olarak iki aksiyomu kapsayan metodu kullanarak ikon tasarimi iizerinde

caligmustir.

Kanbur ve Birgiin (2008), “Yeni kariyer gecis danigmanligl i¢in kavramsal bir
model: Fatra” konusunda ¢alismalar yaparak, YKGD i¢in gelisime agik bilimsel bir
altyap1 olusturulmasi amaci ile Aksiyomlarla Tasarim ilkeleri kullanarak tasarlanan
bir model sunmustur. Cebi, Celik ve Kahraman (2008), Gemi Sistemleri i¢in
biitiinlesmis bakim onarim yonetimi gereksiniminin analizini Bulamk Bilgi
Aksiyomu yontemini kullanarak gerceklestirmistir. Aksoy ve Dingmen (2008),
“Stire¢ miikemmelligi igin bilginin yonetilmesi: Bilgi Odakli Alt1 Sigma” konusunda
calisarak, miisterinin sesinden baslayarak siireclerde yapilacak diizenlemelere kadar,
tasarim Ogeleri arasindaki iligkilerin incelenmesine ve bdylece sorunsuz tasarimlar
yapilmasina destek veren Aksiyomlarla Tasarim yonteminin kullanilmasina karar
vermistir. Bang ve Heo (2008), nano akigkanlarin tasarimini sistematize etmek ve
ileri kullanimlarina kolaylik getirmek amaciyla aksiyomlarla tasarim teorisini

uygulamistir. Celik, Cebi, Kahraman ve Er (2009), Aksiyomlarla Tasarim ve
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TOPSIS (Technique For Order Preference by Similarity To Ideal/Karar noktalarmin
ideal ¢oziime yakinligl) metotlariin deniz tasimaciligi aglarinda uygulanmasi

lizerine ¢alismustir.

Aksiyomlarla tasarim farkli alanlarda da kullanilmaya baglanmistir. Aksiyomlarla
tasarimin, sadece yeni tasarimlari gelistiren ve giincellestiren bir teori degil, ayni
zamanda gerceklestirilmis olan tasarimlarin kalitesinin de degerlendirilmesinde
kullanilabilecegi ortaya konmustur. Cavique ve Coelho (2008), aksiyomlarla
tasarimin yeni tasarimlari gelistiren bir teori oldugunun {izerinde durarak,
calismalarinda ayrica, aksiyomlarla tasarimin gerceklestirilen tasarimlarin
kalitelerinin degerlendirilmesinde de onem tasidigini vurgulamislardir. Isitma ve
havalandirma sistemlerinin tasariminda, aksiyomlarla tasarim metodunu kullanarak
belirli uygulamalarin tasarim kalitesi ile ilgili farkli sonuglar ortaya koymuslardir. Bu
calismadaki esas hedef, Giiney Avrupa ikliminde bulunan ticari binalarin enerji

tiiketimi ve uygunlugunun analiz edilmesidir.

Yukarida belirtilmis olan bu ¢alismalar disinda, Suh, Kalite konusunu Aksiyomlarla
Tasarim prensipleri dogrultusunda uygulamistir. Suh (1995), biiylik sistemlerin
Aksiyomlarla Tasarim yontemi kullanilarak ayristirilmasi konusunda ¢aligmistir. Bu
calisma, kalitenin gelisimini siirdiirmek ic¢in kullanilan istatistiksel siire¢ kontrolii
(SPC) ile diger farkli yontemlerin, Aksiyomlarla Tasarim yaklagimi ile tutarl
olmasimi1 Onermektedir. Bunun haricinde, 1SO 9001 Kalite YoOnetim Sistemi’nde
Aksiyomlarla Tasarim yontemi kullanilarak bilgiyi en aza indirgeyen ve bagimsizlik

saglayan herhangi bir konuya rastlanmamastir.
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6. AKSIYOMLARLA TASARIM YONTEMI IiLE ISO 9001 BELGESI
ALMA SURECININ MODELLENMESI

Yiiriitiilmekte olan bu c¢alismada; bir isletmenin ISO 9001 Kalite YoOnetim Sistemi
belgesini alma siirecinde ger¢eklesmesi muhtemel adimlarin Aksiyomlarla Tasarim

yontemi kullanilarak modellenmesi amaglanmistir.

Isletmenin ISO 9001 belgesini almaya karar vermesi noktasindan baslayarak 1SO
9001 belgesinin isletmeye ulasmasi noktasina kadar gegen siire¢ Aksiyomlarla

Tasarim YoOntemi kullanilarak modellenmistir.

6.1. ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belge Alma Siirecinin Modellenmesi

Kurulusun ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip olmaya karar
vermesinden sSonraki adimlar burada aksiyomlarla tasarim ilkelerine gore
modellenmeye c¢alisilmigtir. Model olusturulurken tim adimlarin birbirlerinden
bagimsiz olmasina dikkat edilmistir. Olusturulan model iizerinden tiim adimlar teker
teker ayristirilarak agiklanmig, matrisleri ¢ikarilarak bagimsizlik durumlari kontrol

edilmistir.

En st diizey fonksiyonel ihtiyag; ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin
belgelendirilmesi olarak belirlenmis ve FR olarak asagidaki sekilde yazilmistir.

FRo: ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin Belgelendirme Siirecini Modelle

En st diizeyde belirlenen bu fonksiyonel ihtiyaci karsilayacak tasarim parametresi
ise asagidaki gibi secilmis ve DP olarak asagidaki sekilde yazilmistir.

DPq: Belge Alma Siirecinde Izlenecek Adimlarin Aksiyomlarla Tasarimi

Temel ihtiyacimiz olan ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin belgelendirilebilmesi

icin tiim yapilmas1 gereken faaliyetler bir siire¢ olarak diisliniilmiis ve tiim bu siirecte

yasanacak olan faaliyetler ayristirilarak teker teker belirlenmistir.
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Belirlenen en iist diizey fonksiyonel ihtiyagc ve buna karsilik gelen tasarim
parametresinin ilk ayristirmasi yapildiginda yedi fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis ve

asagidaki fonksiyonlar siralanmstir.

FR1: Belgelendirme Icin Gerekli On Hazirliklar: Yap
FRy: Kalite Bilincini Olustur

FRs: Kurulusu Kalite Yonetim Sistemi I¢in Degerlendir
FRy4: Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyonunu Hazirla
FRs: Kalite Yonetim Sistemi Uygulama Bilincini Olustur
FRe: Kalite Yonetim Sistemi Sistemini Uygula

FR7: Kalite Yonetim Sisteminin Belgelendirilmesini Sagla

Kalite Yonetim Sisteminin belgelendirmesi i¢in bazi temel kararlarin alinmasi ve bu
kararlara gore segimlerin yapilmasi gerekmektedir. Bu se¢imler biitiin siirecin hangi
yonde ilerleyecegini ve gelisecegini ortaya koyacaktir (FR1/DP;). Kurulus
bilinyesinde calisan en iist kademeden en alt kademeye kadar tiim personelin kalite
bilincine sahip olmasi ¢ok biiyiikk 6nem tagimaktadir. Bu siirecte yiiriitiilecek olan
faaliyetlerin dogru ve etkin bir sekilde yapilabilmesi i¢in kalite bilincinin tiim
personelde oturmus olmast gerekmektedir. Diizenlenecek egitimlerle bu biling
olusturulmalidir (FR,/DPy). Kurulusta kalite yOnetim sisteminin
belgelendirilebilmesi i¢in Oncelikle mevcut sistemin nasil yiiridiigii tespit
edilmelidir. Bu nedenle mevcut durumun analiz edilerek degerlendirilmesi gerekir.
Elde edilen sonuglara gbére kalite yOnetim sistemi olusturulacak ve
belgelendirilecektir (FR3/DP3). Kurulus biinyesinde uygulanacak olan kalite yonetim
sistemi i¢in bir ISO 9001 Kalite YoOnetim Sistemi Standardi temel alinarak bir
dokiimantasyon  olusturulmalidir  (FR4/DP;). Kalite = YOnetim  sisteminin
uygulanabilmesi ic¢in personelin hazirlanan dokiimanlara, bunlarin gorevlerine ve
nasil uygulanacagima hakim olmasi gerekmektedir. Bu nedenle uygulama bilincinin
olusturulmasi igin egitimler verilmelidir (FRs/DPs). Kalite Yonetim Sisteminin
belgelendirilebilmesi icin hazirlanan bu sistemin uygulanmasi, uygulanmasi
sonucunda da bunun kanitlarinin ortaya koyulmasi gerekmektedir. Uygulama bilinci
yerlesen personel hazirlanan dokiimantasyonu devreye alarak kullanmali, islerlik ve

stireklilik kazandirmali, kullanim sonucunda da tutmus oldugu kayitlarla bunu
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kanitlamalidir ~ (FRe/DPs).  Sistem  uygulamaya alindiktan sonra  artik
belgelendirilebilir duruma gelmistir. Belgelendirmenin yapilabilmesi i¢in denetimin
gerceklesmesi gerekmektedir. Denetim sonucunda eksik bulunmamasi veya eksik
tespit edildiginde bu eksiklerin giderilmesinin ardindan kurulug ISO 9001 Kalite

Yonetim Sistemi Belgesini alma ve kullanma hakkina sahip olacaktir (FR;/DP7)
Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaglar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmuistir.

DP;.: Gerekli Segimlerin Yapilmasi

DP,: Personelin Egitilmesi

DP3: Kurulusun Incelenmesi

DP,: Standardi Temel Alarak Kalite Yonetim Sisteminin Ihtiva¢ Duydugu

Dokiimantasyonun Olusturulmasi

DPs: Personelin Egitilmesi

DPs: Olusturulan Yénetim Sisteminin Firma Biinyesinden Islerlik Kazanmasi

DP7: Belgelendirme Faaliyetlerinin Yiiriitiilmesi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirilmistir. Bu ayristirma

asagida yer alan Sekil 6.1°de gosterilmistir. Bu ayristirmanin fonksiyon ve tasarim

parametrelerini de igeren detaylar1 Ek B.1'de verilmistir.

FR,

Sekil 6.1 Tasarimin ilk Ayristirmasi
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Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

(FRq X (DP
FR, X X DP,
FR3 X X X DP;
{FR, ;=X X X X A DP, (6.1)
FRs X X X X X DPs
FR¢ X X X X X X DPg
\FR,) Lx X X X x x1 \bp;J

Belirlenen bu yedi aksiyomun tam olarak anlasilabilmesi ve uygulanabilmesi i¢in her

bir fonksiyon ve tasarim parametresinin alt ayrigtirmalar1 yapilmistir.

6.1.1. On Hazirhk

Kalite Yonetim Sisteminin belgelendirilebilmesi 6ncesinde bazi kararlarin alinmasi
gerekmektedir. Danigsman kim olacak? Belge Kapsami ne olacak? Belgelendirme
Kurulusu ve Akreditasyonlar hangileri olacak? Kalite Yonetim Sistemi faaliyetlerini
yiiriitecek olan KYS Ekibi kimlerden olusacak? Bu sorularin cevaplariin verildigi
boliimii ©6n hazirhk olarak adlandirabiliriz. Bu boliim i¢in  belirlenen
“FR1: Belgelendirme Igin Gerekli On Hazirliklart Yap” fonksiyonu ve buna karsilik
gelen “DP;: Gerekli Segimlerin Yapilmasi” tasarim parametresi ayristirtldiginda dort

fonksiyonel ihtiyag belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak siralanmistir.

FR11: Danigman Segimini Yap

FRi2: Belge Kapsamini Belirle

FR13: Akreditasyon Ve Belgelendirme Kuruluslarinin Se¢imini Yap

FRu4: Kalite Yonetim Sistemi Ekibini Olustur

Firma ISO 9001 belgesini almaya karar verdikten sonra bu siirecin nasil isletilmesi
gerektigi konusunda yardima ihtiya¢c duyabilir. Ihtiyag duydugu bu yardimi

alabilecegi danisman kurulus veya kisiler bulunmaktadir. Bunlar arasindan bir se¢im

yapmalidir (FR11/DP1;).

ISO 9001 belgesinin alinmast siirecinde belirlenmesi gereken en 6nemli noktalardan
birisi belge kapsamidir. Belge kapsami firmanin siirdiirmekte oldugu faaliyetleri

icermelidir. Danigsmanin  yonlendirmesi ile firma yoOnetim politikalar
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degerlendirerek, firmanin belge kapsami belirlenmelidir. Belge kapsami; firma

faaliyetlerinin bir kismini igerecek sekilde de belirlenebilir (FR12/DP1y).

Belgeyi verecek olan belgelendirme kuruluslart ¢esitli lilkelerin akreditasyon
kuruluglar1 tarafindan onaylanarak bu akreditasyonlara sahip olurlar. Bu nedenle
hangi akreditasyona sahip belgelendirme kurulusundan belgenin alinacaginin

secilmesi gerekir. Bu se¢im belirlenecek secim kriterlerine gore yapilmalidir
(FR13/DPy3).

Firmanin biyiikligiine, yiiriitmiis oldugu stireclere bagl olarak bir Kalite Ydnetim
Sistemi ekibi olusturulmalidir. Bu ekip tek kisiden de olusabilir. Firma igerisinde
yiiriitiilen siireglerin sorumlular1 veya departman sorumlular1 bu ekibin igerisinde yer
alabilir. Bu ekibin gorevi Kalite Yonetim Sistemi’nin kurulmasi ve isletilmesi
sirasinda gerceklestirilecek uygulamalarin kendi sorumlulugunda olan siire¢ veya
departmanda aksamadan ve eksiksiz olarak gergeklestirilmesini saglamaktir. Bununla
beraber gergeklestirilecek denetimlerde, kendi sorumluluk alanlarinda olan
faaliyetlerin denetimi sirasinda denet¢i ekibine yardimci olmalari da bu ekipten

beklenmelidir (FR14/DP14).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmaistir.

DP11: Aday Danismanlar Arasindan Segim

DP1y: Firma Yénetim Politikalarinin Degerlendirilmesi

DP13: Akreditasyon Ve Belgelendirme Kuruluslarinin Se¢im Kriterleri

DP14: Uygun Elemanlarin Atanmast

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirilmistir. FR1/DP; igin

yapilan bu ayrigtirma asagida yer alan Sekil 6.2°de gosterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de iceren detaylari Ek B.2'de verilmistir.
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DPy, DP;, DPy; DPyy

Sekil 6.2 FR1/DP; Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmig tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

FRy4 X DPy4

FRy;( _|X X DP4, (6.2)
FRy; X X X "|DPq3 .
FRq4 X X1 \DPyy

Belirlenen bu aksiyomlardan FRj1, FRi3 ve FRi4 fonksiyonlarinin tam olarak
anlasilabilmesi ve uygulanabilmesi i¢in tasarim parametrelerinin alt ayristirmalar

yapilmustir.

“FR11: Danigman Secimini Yap” fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DPj;: Aday
Danigmanlar Arasindan Sec¢im” tasarim parametresi ayristirildiginda {i¢ fonksiyonel

ihtiyag belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak siralanmistir.

FR111: Aday Danismanlar: Belirle

FR1i12: Danisman Kriterlerini Belirle

FR113: Kriterlere Gore Danismanlart Degerlendir.

Sistemin kurulmasi sirasinda ihtiya¢ duyulacak danigmanin se¢imi yapilirken; dost
firmalardan bilgi ve tavsiye alarak, internet lizerinden veya fuarlardan aragtirma
yapilarak aday danmismanlar belirlenir (FR111/DP111). Aday danismanlar arasindan
se¢cim yapilabilmesi i¢in degerlendirme kriterleri belirlenmelidir. Bu kriterler;

danigsmanlik bedeli, danigmanlik siiresi, danisman kurulusun sektérdeki deneyimi ve

referanslari, danismanlik siirecinin isleyis sekli (Danismanlik Siire¢ Plani), danigman
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kurulus veya kisinin sahip oldugu sertifikalar ve almis oldugu egitim vb.leri olabilir.
Bu kriterler belirlenirken dost firmalarin tavsiye ve tecriibeleri, internet iizerinde
yapilacak arastirma, aday danismanlarla yapilan gériismelerden elde edilecek bilgiler
tizerinde beyin firtinas1 yapilarak belirlenmelidir (FR112/DP11). Danisman adaylari
ile yapilan goriismelerde belirlenen se¢im kriterlerine gore bir degerlendirme
yapilarak ISO 9001 belgesinin alinmasi siirecinde calisilacak olan danigsman

belirlenir (FR113/DP113).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmistir.

DP111. Piyasada Danisman Firma Arastirmasi

DP112: Beyin Firtinast

DP113: Danismanlarla Karsilikli Goriismeler

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaclar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iligkilere gére ayristirilmistir. FR11/DPjq
icin yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.3’te gosterilmistir. Bu

ayristirmanin fonksiyon ve tasarim parametrelerini de iceren detaylart EK B.3'te

verilmistir.

DPIII DP112 DP113

Sekil 6.3 FR11/DP11 Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.
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X
X X

FRy14
FRy17; =
X X

DPq14
ADP,1, (6.3)
FRq43

DP113

“FR13: Akreditasyon Ve Belgelendirme Kuruluslarinin Se¢imini Yap” fonksiyonu ve
buna karsilik gelen “DPi3: Akreditasyon Ve Belgelendirme Kuruluslarinin Se¢im
Kriterleri” tasarim parametresi ayristirildiginda bir fonksiyonel ihtiyag¢ belirlenmis ve

asagida fonksiyon olarak yazilmistir.

FR131: Akreditasyon Ve Belgelendirme Kuruluslarinin Se¢im Kriterlerini Belirle

Firmanin faaliyetlerini yuriittiigii sektor, tilkeler, miisterilerin istekleri, akreditasyon
ve belgelendirme kurulugunun bilinirligi ve giivenilirligi, bu kuruluslarin belirlenen
belge kapsaminda belge vermeye yetkilerinin olup olmamasi, belge ve akreditasyon
bedelleri, firma yonetim politikasi gibi kriterler akreditasyon ve belgelendirme
kuruluslart i¢in se¢im kriteri olarak belirlenebilir. Firma yonetimi ve danigsman

kurulus bir beyin firtinasi sonucu bu kriterleri belirlemelidir (FR131/DP131).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyact karsilamak igin yapilmasi gereken faaliyet

tasarim parametresi olarak belirlenmis ve asagida DP olarak yazilmistir.

DP131: Beyin Furtinast

Belirlenen fonksiyonel ihtiyag ve buna karsilik gelen tasarim parametresi
haritalandirilmistir. FR13/DP13 yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.4’te
gosterilmistir. Bu ayristirmanin fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren

detaylar1 Ek B.4'te verilmistir.

DP,5,

Sekil 6.4 FR13/DP13 Ayrigtirmasi
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Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonun matrisi ¢ikarilmigtir. Bu matrise
bakildiginda tasarimin ayrik tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun oldugu

gorilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir

{FRy31} = [X].{DP131} (6.4)

“FRy4: Kalite Yonetim Sistemi Ekibini Olustur” fonksiyonu ve buna karsilik gelen
“DP14: Uygun Elemanlarin Atanmasi” tasarim parametresi ayristirildiginda bir

fonksiyonel ihtiyag belirlenmis ve asagida fonksiyon olarak yazilmistir.

FR141: Yonetim Temsilcisinin Atamasini Yap

KYS ekibi belirlenirken Ust Yonetimden bir kisi de bu KYS ekibinde dahil edilmeli
ve standardin 5.5.2 maddesinde yer alan sorumluluklar1 yerine getirmek iizere

Yonetim Temsilcisi olarak atanmalidir (FR141/DP141).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaci karsilamak icin yapilmasi gereken faaliyet

tasarim parametresi olarak belirlenmis ve asagida DP olarak yazilmistir.

DP141. Standardin 5.5.2 Maddesi’'ne gore Yonetim Temsilcisinin Gorevlendirilmesi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyag ve buna karsilik gelen tasarim parametresi
haritalandirilmistir. FR14/DP14 yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.5°te
gosterilmistir. Bu ayristirmanin fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren

detaylar1 EK B.5'te verilmistir.

FRy,
T
DPy,

FRy4

DPyyy

Sekil 6.5 FR14/DP14 Ayristirmasi
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Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonun matrisi ¢ikarilmistir. Bu matrise
bakildiginda tasarimin ayrik tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun oldugu

gorilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir

{FR141} = [X].{DP141} (6.5)

6.1.2. Kalite Bilinci

ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi ve isletilmesi 6ncesinde kurulusta
calisan tiim personelde kalite bilincinin olusturulmasi gerekir. Bu nedenle danisman
tarafindan  c¢esitli  egitimler  verilmelidir. Bu  bolim i¢in  belirlenen
“FRy: Kalite Bilincini Olustur” fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DP,: Personelin
Egitilmesi” tasarim parametresi ayristirildiginda ii¢ fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis

ve asagida fonksiyonlar olarak siralanmstir:
FR21.: Personele kalite kavramini 6gret
FR22: Personele 1SO 9001 yaklasimini ogret

FRy3: Kalite Yonetim Sistemi Ekibine ISO 9001 Standardinin Maddelerini Ogret

Kalite nedir, neden ihtiyag duyulmustur, miisteri kimdir, miisteri tatmini nedir, neden
kaliteli iirlin/hizmet sunulmali, ISO 9001 Yonetim Sistemi Nedir, Kalite Ydnetim
Sisteminde ekip calismasi neden yapilmali vb. konu basliklarinin anlatildigi bir
egitim danisman kurulus tarafindan diizenlenerek en iistten en alt kademeye kadar

tiim personele kalite kavrami 6gretilmelidir (FR21/DP53).

ISO 9001 nedir, tarihsel gelisimi, siire¢ yaklasimi, PUKO déngiisii, Tedarik¢i —
Firma — Misteri iligkisi, tedarik zinciri yonetimi, misterilerle iliskiler, kalite ve
kalitesizlik maliyetleri, 1ISO 9001 Standardin genel tanitimi vb. konu basliklarinin
anlatildigr bir egitim damisman kurulus tarafindan diizenlenerek en iistten en alt

kademeye kadar tiim personele ISO 9001 yaklasimi 6gretilmelidir (FR22/DP5y).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi ve isletilmesi i¢in ISO 9001
Standardinin detayli madde agiklamalari, bu maddelerin nasil uygulanabilecegi,
olusturulacak dokiimantasyona dair 6rnekler, uygulama sirasinda karsilasilabilecek
zorluklar ve bu zorluklar icin alinabilecek onlemler, kullanilabilecek Istatistiksel

teknikler, veri analiz yontemleri, sistemin kurulum asamalar1 vb. konular1 igeren bir
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egitim, danisman tarafindan diizenlenerek KYS ekibine ISO 9001 Standardinin
maddeleri 6gretilmelidir (FR23/DP53).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmistir.

DP51: Tiim Personele "Kalite Bilinglendirme" Egitiminin Verilmesi

DPy,: Tiim Personele "ISO 9001 Bilinglendirme" Egitiminin Verilmesi

DP,3: KYS Ekibine "ISO 9001 Standardi Madde A¢iklamalart” Egitiminin Verilmesi.
Belirlenen fonksiyonel ihtiyaclar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirilmistir. FRo/DP; igin

yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.6’da gosterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylari Ek B.6'da verilmistir.

DP,, DP,, DP,,

Sekil 6.6 FR,/DP, Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

FR»4 X DP;4q
FR,,'=|x x |.1pP,, (6.6)
FR;;3 X X X1 \DPy

6.1.3. Kurulusun Incelenmesi

Kurulusta ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin kurulabilmesi ve yonetilebilmesi i¢in
sistemin hazirlanmas1 asamasindan 6nce mevcut sistem yapisinin analiz edilmesi,

organizasyon semasinin c¢ikarilmasi, gorev ve sorumluluklarin belirlenmesi,
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yirlitilmekte olan slireglerin ve bu siireclerin birbirleri ile etkilesimlerinin
belirlenmesi ve kalite yonetim sistemi igin gerekli olan kaynak ihtiyaglarinin
belirlenmesi gerekmektedir. Bu bolim i¢in belirlenen “FR3: Kurulusu Kalite
Yonetim Sistemi Icin Degerlendir” fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DPs:
Kurulusun incelenmesi” tasarim parametresi ayristirildiginda bes fonksiyonel ihtiyag

belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak siralanmistir:
FR31: Mevcut Sistemin Durumunu Degerlendir

FRs2: Organizasyon Semasini Hazirla

FRs3.: Firma Stireclerini Belirle

FRa4: Siireclerin Birbirleri Ile Olan Etkilesimini Belirle

FRss: Kaynak Ihtiyaglarimi Karsila

Kalite Yonetim Sistemi Ekibi ve danigman, firmada yiirlimekte olan mevcut isleyisi
ortaya koyarlar. Mevcut bir organizasyon semasi var mi, gérev ve sorumluluklar
belirlenmis mi, yiiriitiilmekte olan siire¢ler ve bu siireglerin sorumlular1 belirlenmis
mi, bir raporlama sistemi var mi, kullanilan bir dokiiman yapis1 (prosediir, talimat,
form vb.) var mi, siireglerin birbirleriyle iliskileri nasil gibi sorularin cevaplarini
ararlar. Bu cevaplar1 degerlendirerek sistemin kurulumu sirasinda kullanilmak {izere

sonuglar ¢ikarirlar (FR31/DP3;).

Mevcut bir organizasyon semast var ise KYS ekibi ve danigsman tarafindan bu
degerlendirilir. Standardin 5.5 ve 6.2 maddelerine gore gorevler ve sorumluluklar
belirlenir. Bu gorev ve sorumluluklara gore gerekli goriilen yerlerde Organizasyon

Semasi revize edilir ya da yeniden olusturulur (FR3,/DP3)).

Standardin 4.1 maddesi ¢ercevesinde; firmada yiiriitiilmekte olan siiregler, siireclerin
girdileri, kullandiklar1 ve ihtiya¢ duyduklar1 kaynaklar, siireclerin ¢iktilar teker teker
detayli olarak ortaya konulmalidir. Bununla birlikte firmanin ihtiya¢ duydugu ve
disaridan satin almasimi gerceklestirdigi siirecler de ayni sekilde belirlenmelidir
(FR33/DP33). Siireglerin birbirleri ile etkilesimleri, oncelik siralari belirlenerek ortaya
konulmali ve siireg etkilesim semas1 olusturulmalidir (FR34/DP34). Bu bilgiler ilerde

siireclerle ilgili dokiimantasyonun hazirlanmasi sirasinda kullanilacaktir.
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Standardin 6. Maddesi c¢ercevesinde Kalite Yonetim Sistemi’nin kurulmasi,
isletilmesi ve siirekliliginin saglanmasi i¢in gerekli olan kaynaklar belirlenmeli ve iist
yonetimden ihtiya¢ duyulan bu kaynaklarin saglanmasi istenmelidir. Kalite Y6netim
Sistemi Ekibi ve danigman bu g¢ercevede, mevcut personel yapisini, alt yapiyr ve
calisma ortamini1 degerlendirmeli, yiiriitiilmekte olan siire¢lerin kaynak ihtiyaclar
incelenmeli, eksik veya iyilestirilmesi gereken noktalar1 belirlemeli ve bunu st
yonetime bildirmelidir. Ust Yonetimle yapacaklar1 degerlendirme sonrasi bu kaynak
ihtiyaglarinin nasil karsilanacagini planlamali, {ist yonetimin ayirdigi biitceyi dogru

kullanarak kaynak ihtiyaclarini karsilayacak yatirimlari yapmalidir (FR3s/DP3s).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaglar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler

tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmaistir.
DPa3;: Sistem Analizi

DPs,:  Hiyerarsik Yapiya Ve Standarda Uygun Goérev Ve Sorumluluklarin

Belirlenmesi

DPas3: Stire¢c Haritalarinin Hazirlanmasi

DPsy: Stirec Etkilesim Semasinin Olusturulmasi

DPss: Belirlenen Kaynak Ihtiyaclar: Icin Gerekli Yatirimin Yapilmast

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iligkilere gore ayristirilmistir. FR3/DP3 igin
yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.7°de gosterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylar1 EK B.7'de verilmistir.
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Sekil 6.7 FR3/DP3 Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

(FR31\ X 1 (PP3n)

FR3,| |x x | |DP3;|
JFR33$=|X X X |.4DP33$ (6.7)
LFR34 l [X X X X lDP34I

FRys) lx x x x x! \bopy)

6.1.4. Dokiimantasyonun Olusturulmasi

Kalite Yonetim Sisteminin uygulanabilmesi i¢in bir dokiimantasyonun olusturulmus
olmas1 gereklidir. Standardin zorunlu tuttugu ve firmada yliriitiilen siireclerin ihtiyag
duydugu tiim dokiimantasyonun standarda uygun olarak hazirlanmas: gerekir. Bu
boliim i¢in belirlenen “FRj: Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyonunu Hazirla”
fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DP4: Standardi Temel Alarak Kalite Yonetim
Sisteminin Thtiyag Duydugu Dokiimantasyonun Olusturulmas1” tasarim parametresi
aynistirtldiginda dokuz fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis ve asagida fonksiyonlar

olarak siralanmistir:

FR41: Kalite Politikasini Belirle
FR4: Kalite Hedeflerini Belirle
FRa43: Zorunlu Prosediirleri Olustur

FRy4: Zorunlu Kayitlarin Sablonlarint Olustur
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FRus: Firma Biinyesinde Yiiriitiilen Siire¢leri Tanimla
FR4s: Dis Kaynakl: Siiregleri Tanimla

FR47: Dis Kaynakli Dokiimanlar: Temin Et

FRug: Performans Degerlendirme Kriterlerini Belirle
FR49: Kalite El Kitabint Olustur

FRy410: Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyonunu Onayla

Standardin 5.3 maddesine goére firma iist yonetiminin bir kalite politikas1 belirlemesi
gerekir. Ust Yonetimin, danisman ile birlikte bir beyin firtinas1 sonucunda Kalite

politikasini olusturmasi ve bunu dokiimante etmesi gerekir (FR41/DP41).

Standardin 5.4.1 maddesine gore firma iist yonetiminin kalite hedeflerini belirlemesi
gerekir. Ust Yonetim damigman ile birlikte, daha once elde edilen veriler varsa
bunlar1 da analiz edecekleri bir beyin firtinas1 sonuca kurulus i¢in kalite hedeflerini
belirlemelidir (FR42/DPyy).

Standardin icerisinde “dokiimante edilmis bir prosediir” ifadesinin gectigi toplam alti
madde icin ilgili maddelerde gegen sartlar1 karsilayacak sekilde prosediir
yazilmalidir. Danismanin yonlendirmesinde KYS ekibi tarafindan bu prosediirler
hazirlanmalidir (FR43/DP43). Bu prosediirler; Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii,
Kayitlarinin Kontrolii Prosediirii, I¢ Denetim Prosediirii, Uygun Olmayan Uriiniin
Kontrolii Prosediirii, Diizeltici Faaliyet Prosediirii, Onleyici Faaliyet Prosediirii

seklinde olabilir.

Standardin igerisinde “kayitlar1 muhafaza edilmelidir (bkz. Madde 4.2.4)” ifadesinin
gectigi maddeler i¢in zorunlu olarak kayit olusturulmasi gereklidir. Bu kayitlarin
olusmast icin gerekli olan form yapilari damigsmanin ydnlendirmeleriyle Kalite
Yonetim Sistemi Ekibi tarafindan hazirlanmalidir (FR44/DP44). Bu kayitlara 6rnekler;
Yonetimin Gozden Gegirmesi, I¢ Denetim, Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler,

Tasarim, Satin Alma, Kalibrasyon vb.

Firma biinyesinde yiiriitiilmekte olan siireglerin standardin 4.1 maddesine gore

dokiimante edilerek tanimlanmasi gerekmektedir. Danigsmanin yonlendirmesi ile
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Kalite Yonetim Sistemi Ekibi gerektiginde siire¢ sorumlularindan da yardim alarak

stirecler i¢in gerekli olan dokiimantasyonu hazirlamalidir (FR45/DPjs).

Standardin 4.1 maddesine gore firma iiriin sartlarina etki edebilecek bir siireci ya da
stirecleri disaridan satin alacak ise bu tip dis kaynakli siiregler igin de ihtiyag
duyulacak dokiimanlar, KYS ekibi tarafindan hazirlanarak bu siireglerin
tanimlanmalar1 yapilmalidir. Bu tamimlama siireglerin nasil giivence altina

alinacagini, siireclere uygulanacak kontrolleri ve siireglerin kapsamini da igermelidir

(FR46/DPgg).

Firma standardin 4.2.3 maddesine gore kendi biinyesinde kullanacagi dis kaynakli
dokiimanlar1 belirlemeli, bunlar1 edinmeli ve giincelligini kontrol etmelidir
(FR47/DP47). Bu dis kaynakli dokiimanlar iiriinle ilgili standart, kitap, bilgi formlari,
kullanilan hammaddelere ait katalog, bilgi formlari, spesifikasyonlar, test raporlari

vb. olabilir.

Firma belirlemis ve tanimlamis oldugu siire¢lerin performanslarinin izlenmesi,
Olglilmesi ve degerlendirilmesi igin uygun metodu standardin 8.2.3 maddesine goére
belirlemelidir. Bu metodlar siireglerin planlanmis olan sonuglarina (hedeflerine)
ulasabilme yetenegini gosterecek sekilde belirlenmelidir. Bu metodlar belirlenirken
her bir siireg i¢in performans kriterleri belirlenmelidir. Bu performans olglimleri igin
gerekli dokiimantasyon ve raporlama sistemini standardin  4.2.1 maddesi
cercevesinde performans kriterleri ve wuygun metodu igerecek sekilde

olusturulmalidir (FR4g/DPyg).

Standardin 4.2.2 maddesinde belirtilecek sartlar1 karsilayacak sekilde bir Kalite El
Kitabr hazirlanmalidir. Bu Kalite El Kitabi, KYS Ekibi tarafindan Danigsmanin
yonlendirmesi ile yazilir ve {ist yonetimin onayina sunulur (FR49/DP ). Ornek olarak

yazilan Kalite El Kitab1 Ek C.1’de verilmistir.

KYS ekibi standardin 4.2.3 maddesine gore hazirlamis oldugu tiim dokiimantasyonu
ozellikle uygulayicilarina (Siire¢ Sorumlulart ve diger c¢alisanlar1) yeterliliklerini
kontrol ettirerek onaylatir, gerekli olan durumlarda hazirlanan dokiiman {ist yonetim

tarafindan da onaylanir (FR410/DP410).
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Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler

tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmuistir.

DPy;:
DPg:
DPys:
DPyy:
DPys:
DPyg:
DPy7:
DPys:

DP49.’

Beyin Firtinasi

Veri Analizi/Beyin Firtinasi

Standardin Zorunlu Kildig1 Prosediirlerin Hazirlanmasi

Standardin Zorunlu Kildigi Kayitlarin Sablonlarinin Hazirlanmasi
Siiregler Ile Ilgili Gerekli Olan Dokiimanlar: Hazirla

Dis Kaynakli Siirecler Icin Ihtiva¢c Duyulan Dokiimanlarin Hazirlanmast
Ihtiyag¢ Duyulan Dis Kaynakli Dokiimanlarin Satin Alinmasi

Uygun Bigimde Raporlama

Standardin 4.2.2 Maddesine gére Kalite El Kitabinin Yazilmasi

DP4io: Standardin 4.2.3 Maddesine Gore Hazirlanan Dokiimanlarin Kontrol

Edilmesi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaclar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri

haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirllmistir. Bu ayristirma

asagida yer alan Sekil 6.8’de gosterilmistir. Bu ayristirmanin fonksiyon ve tasarim

parametrelerini de i¢eren detaylar1 Ek B.8'de verilmistir.

Sekil 6.8 FR4/DP4 Ayristirmasi

89



Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

(FRyu\ X (DP 4y
FRy, X X DP,,
FRy3 X X DP4s;
FRy4 X X X DP,,
FRys X X X X DP 4
| FRye [~ |x X X X X \ DP,, ( (6.8)
FR,; X X X X X DP,,
FRyg X X X X X X X DP,g
FR4.9 X X X X X X X X DP4—9
\FR410/ X X X X X X X X X Xl \DPy

Belirlenen bu aksiyomlardan FR43 ve FRys fonksiyonlarinin tam olarak
anlasilabilmesi ve uygulanabilmesi i¢in tasarim parametrelerinin alt ayristirmalari

yapilmuistir.

“FR4z:  Zorunlu Prosediirleri Olustur” fonksiyonu ve buna karsihik gelen
“DPy3: Standardin Zorunlu Kildig1 Prosediirlerin Hazirlanmasi” tasarim parametresi
ayristirildiginda alti fonksiyonel ihtiyag belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak

siralanmastir.

FR431: Dokiimanlarin Kontrolii Prosediiriinii Olustur

FRus2: Kalite Kayitlarimin Kontrolii Prosediiriinii Olustur

FRuss: I¢ Denetim Prosediiriinii Olustur

FRy434: Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediiriinii Olustur

FRuss: Diizeltici Faaliyet Prosediiriinii Olustur

FRu3s: Onleyici Faaliyet Prosediiriinii Olustur

Standardin 4.2.3 maddesinde dokiimanlarin kontroliiniin saglanmas1 i¢in gerekli
sartlar siralanmistir. Kurulusun bu madde cergevesinde, olusturacagi dokiimanlarin
kontroliinii saglamak i¢in belirleyecegi yontemi anlattig1 bir prosediir olugturmalidir.
Danisman ve KYS Ekibi tarafindan bu sartlar1 i¢ceren bir Dokiimanlarin Kontrolii

Prosediirii yazilmalidir (FR431/DP43;). Ornek olarak yazilan dokiimanlarin kontrolii

prosediirii Ek C.2’de verilmistir.
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Standardin 4.2.4 maddesinde kayitlarin kontroliiniin saglanmasi igin gerekli sartlar
siralanmistir. Kurulusun bu madde ¢ergevesinde, olusacak kayitlarin kontroliinii
saglamak i¢in belirleyecegi yontemi anlattigi bir prosediir olusturulmalidir.
Danisman ve KYS Ekibi tarafindan bu sartlar1 da iceren bir Kayitlarinin Kontrolii
Prosediirii yazilmalidir (FR432/DP432). Ornek olarak hazirlanan Kayitlarin Kontrolii

Prosediirii Ek C.3’te verilmistir.

Standardin 8.2.2 maddesinde kurulus igerisinde gergeklestirilmesi gereken i¢
denetimlerle ilgili sartlar siralanmistir. Kurulusun bu madde c¢ercevesinde,
gerceklestirecegi i¢ denetimlerin nasil yapilacagina dair belirledigi yontemi anlattigi
bir prosediir olusturmalidir. Danigsman ve KYS Ekibi tarafindan bu sartlar1 igeren bir
I¢c Denetim Prosediirii yazilmalidir (FR433/DPa433). Ornek olarak yazilan I¢ Denetim

Prosediirii Ek C.4’te verilmistir.

Standardin 8.3 maddesinde uygun olmayan {iiriin veya hizmetin kontrol altina
alinmasi icin gerekli sartlar belirtilmistir. Kurulusun bu madde ¢ercevesinde, kendi
stireclerinde ortaya ¢ikabilecek uygunsuz iiriin veya hizmetlerin kontroliinii saglamak
icin belirleyecegi yontemi anlattig1 bir prosediir olusturmalidir. Danigsman ve KYS
ekibi tarafindan bu sartlar1 igeren Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii

yazilmalidir (FR434/DP43s).

Standardin  8.5.3 maddesinde meydana gelen uygunsuzluklarin diizeltilmesi
istenmektedir ve bu diizeltme icin belli sartlar belirlenmistir. Kurulusun bu madde
cergevesinde, ortaya c¢ikan uygunsuzluklarin nasil diizeltilecegine dair belirleyecegi
yontemi anlattig1 bir prosediiriin olusturmalidir. Danigsman ve KYS Ekibi tarafindan

bu sartlar1 igeren bir Diizeltici Faaliyet Prosediirii yazilmalidir (FR435/DP43s).

Standardin  8.5.4 maddesinde ortaya c¢ikabilecek muhtemel uygunsuzluklarin
onlenmesi istenmektedir ve bu 6nleme igin belli sartlar belirlenmistir. Kurulusun bu
madde cergevesinde, ortaya c¢ikabilecek muhtemel uygunsuzluklarin nasil
Onlenecegine dair belirleyecegi yontemi anlattigi bir prosediiriin olusturmalidir.
Danisman ve KYS Ekibi tarafindan bu sartlar1 igeren bir Onleyici Faaliyet Prosediirii
yazilmalidir (FR436/DPa3s). Ornek olarak yazilan ve diizeltici ve onleyici faaliyetleri

igeren Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii EK C.5’te verilmistir.
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Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler

tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmuistir.

DPy31: Standardin 4.2.3 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmast

DPysy: Standardin 4.2.4 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmast

DPys3: Standardin 8.2.2 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmasi

DPy34: Standardin 8.3 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmasi

DPyss: Standardin 8.5.2 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmast

DPyss: Standardin 8.5.4 Maddesine Uygun Olarak Prosediiriin Yazilmasi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaclar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iligkilere gére ayristirilmistir. FR43/DPy3

icin yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.9’da gosterilmistir. Bu

ayristirmanin fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylart Ek B.9'da

verilmigtir.
[ [ [ I [ \
PRa | | PR | | PR | | FRao | | FRas | | PR
DPy, | | DPy, | | DPys | | DP,, ‘ DP,,. ‘ PP,

Sekil 6.9 FR43/DP43 Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.
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(FRiz1\ X (DP431)
| FRaz2| |X X | DP 432
FR 35 } X X { DP 433
= . > 6.9
4 FRy34 X X DP 434 (69)
FR,3s X X DP 435
FR,36 LX X1 \DP 3¢/

“FRys: Firma Biinyesinde Yiiriitiilen Siiregleri Tanimla” fonksiyonu ve buna karsilik
gelen “DP4s: Siirecler ile Ilgili Gerekli Olan Dokiimanlari Hazirla” tasarim
parametresi ayristirildiginda bes fonksiyonel ihtiyag belirlenmis ve asagida

fonksiyonlar olarak siralanmaistir.
FR4s1: Prosediirleri Olustur
FRy4s2: Talimatlar: Olustur
FR4s3: Planlart Olustur

FRusa: Is Akislarini Olustur

FRyss: Kayit Sablonlarini Olustur

Kurulus biinyesinde yliriitilmekte olan siireglerin standardin 4.1 maddesine gore
dokiimante edilerek tanimlanmasi gerekmektedir. Danigmanin ydnlendirmesi ile
KYS Ekibi gerektiginde siire¢ sorumlularindan da yardim alarak siiregler i¢in gerekli
olan dokiimantasyonu hazirlamalidir. Siireclerin isleyis mantigmmin anlatildigir ve
stire¢ sorumlularinin belirtildigi prosediirler Danigman ve KYS Ekibi tarafindan
slire¢ sorumlularindan da yardim alarak yazilmalidir (FR451/DPys;). Ornek olarak

hazirlanan Kaynak Yo6netimi Prosediirii EK C.6’da verilmistir.

Siireclerin yiiriitiilmesi sirasinda gerceklesen alt faaliyetlerin nasil yapilacagina dair
detaylarmin anlatildigi talimatlar Danisman ve KYS Ekibi tarafindan bu alt

faaliyetleri gerceklestiren personelden de yardim alarak yazilmalidir (FR452/DPgs).

Siireclerin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan ve zaman, girdiler, ¢iktilar, kontrol noktalari
ve sorumlular gibi detaylar1 da igeren planlar Danisman ve KYS Ekibi tarafindan

stire¢ sorumlularindan da yardim alarak olusturulmalidir (FR453/DP4s3).

Siireclerin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan faaliyetlerin is akiglar1 Danigman ve KYS
Ekibi tarafindan Siire¢ Sorumlularindan da yardim alarak olusturulmalidir

(FR454/DPyss).
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Siireglerin yiiriitiilmesi sirasinda ihtiya¢ duyulacak ve yapilan faaliyetlerin kanitlarini
ortaya koyacak olan kayitlar ic¢in sablonlar/formlar Danisman ve KYS Ekibi
tarafindan siire¢ sorumlular1 ve faaliyetleri gerceklestiren personelden de yardim

alarak olusturulmalidir (FR455/DPyss).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmuistir.

DPgsy: Firmanin Siirecleri Ile flgili Prosediirlerin Yazilmasi

DP.s,: Siirecler Icin Gerekli Olan Talimatlarin Yazilmast

DP.s3: Siirecler Icin Gerekli Olan Planlarin Yapilmas:

DPys4: Siirecler Icin Gerekli Olan Is Akislarimin Cikarilmas:

DPyss: Siirecler Icin Gerekli Olan Kayitlar Icin Sablonlarin Hazirlanmasi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iligkilere gore ayristirilmistir. FR45/DPys
icin yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.10’da gosterilmistir. Bu

ayrigtirmanin fonksiyon ve tasarim parametrelerini de iceren detaylari EK B.10'da

verilmistir.

FRys

DP,s, ]

Sekil 6.10 FR45/DP4s Ayristirmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.
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FR4,51 X DP451
FR,s, X X DP,s;
FRys3 ¢ =1X X A DPys3 (6.10)
FRisa| |X X X x| |DPuss
\FRys) Ix x x x x| bp,g)

6.1.5. Uygulama Bilinci

Kalite Yonetim Sisteminin uygulanmasi agamasindan O6nce tiim personele, hazirlanan
sistemin nasil uygulanmasi gerektigine dair egitimlerin verilmesi gereklidir. Bu
boliim i¢in belirlenen “FRs: Kalite Yonetim Sistemi Uygulama Bilincini Olustur”
fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DPs: Personelin Egitilmesi” tasarim parametresi
ayristirtldiginda iki fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak

siralanmistir:
FRs1: Personele Kalite Yonetim Sisteminin Nasil Uygulanacagint Ogret

FRs,: Kalite Yonetim Sistemi I¢c Denetcilerinde I¢ Denetim Bilincinin Olusturulmas:

Danigsman ve KYS ekibi, Kalite Yonetim Sistemi’ni uygulayacak olan tiim personele
detayli olarak hazirlanan prosediir, talimat, is akislari, formlarin kullanim sekilleri,
siireglerin isleyis asamalari, tiim bu dokiimanlarin birbirleriyle olan iligkileri ve
sistemin genelinde kapsadig1 yer ve 6nem, sistemin igleyisi teker teker detayli olarak
anlatilmali ve Kalite YOnetim Sistemi’nin uygulanmasi i¢in yeterli biling
olusturulmalidir. Gerekli olan yerlerde uygulamali olarak gosterilmeli ve ¢alisanlarin
dogru bir sekilde kendileri ile ilgili olan dokiimanlar1 uygulayacak hale gelmeleri
saglanmalidir. Bu egitimlerin bir kismi birebir, bir kismi toplu halde verilebilir.

(FRs1/DPsy).

Personel arasindan belirlenecek kisilere ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin I¢
Denetim egitimi, danisman ya da bir baska egitim kurulusu tarafindan verilmelidir.
Egitimi alacak kisilerin siire¢ sorumlular1 ve Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi
sirasinda gorev almis kisiler arasindan secilmesi daha etkin sonug verecektir. Egitim
sonunda yapilan smavda basarili olan kisiler I¢ Denetci Sertifikasi almaya hak
kazanarak standardin 8.2.2 maddesinde yer alan I¢ Denetci yeterliligini saglamis
olurlar (FRs,/DPsy).

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaclar1 karsilamak icin yapilmasi gereken faaliyetler

tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmaistir.
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DPsy: Personele Kalite Yonetim Sisteminin Uygulanmasi Egitiminin Sunulmast.

DPs,: Kalite Yonetim Sistemi I¢ Denetcilerine I¢ Denetim Egitiminin Verilmesi

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirilmistir. FRs/DPs igin
yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.11°de gosterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylar1 EK B.11'de verilmistir.

DP;, DPs,

Sekil 6.11 FRs/DPs Ayristirilmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

FR51}_ X {DP51}
{FRsz S lx X]' DPs, (6.11)

6.1.6. Uygulama

Hazirlanan dokiimantasyonun kurulusun her fonksiyon ve seviyesinde uygulanip
islerlik kazanmasi1 gerekmektedir. Bu boliim i¢in belirlenen “FRg: Kalite Yonetim
Sistemi Sistemini Uygula” fonksiyonu ve buna karsilik gelen “DPg: Olusturulan
Yonetim Sisteminin Firma Biinyesinden Islerlik Kazanmasi” tasarim parametresi
ayristirtldiginda yedi fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis ve asagida fonksiyonlar olarak

siralanmastir.
FRe1: Her Fonksiyon ve Kademede Olusturulan Sistemi Uygula
FRe2. Kalite Yonetim Sistemi 'ni Izle

FRe3: Veri Analizi Yap
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FRes: Kalite Yonetim Sistemi 'nin I¢ Denetimini Yap
FRegs: Kalite Yonetim Sistemini Gézden Gegir
FRes: Kalite Yonetim Sistemi Sistemini Lyilestirmek Icin Gerekli Revizyonlar: Yap

FRe7. Kalite Yonetim Sistemi’nin Eksiklerini Tamamla

Hazirlanip onaylanan tiim dokiimanlarin kurulus i¢inde tiim fonksiyon ve seviyelerde
ilgili kisilere dagitimlart yapilarak devreye alinmasi saglanmalidir. Sistemin
biitlinliniin firmanin her noktasinda islerlik kazanarak kayitlarin olusmasi KYS

Ekibinin takibi ile saglanmalidir (FRg1/DPég;).

Islerlik kazanmis ve uygulanmakta olan Kalite Yonetim Sistemi’nin, Siirec
performans takip kartlari, miisteri memnuniyeti, tedarik¢i performanslari, diizeltici ve
onleyici faaliyet sonuglari, tiriin uygunluk ve uygunsuzluklari ile beraber diger
kayitlardan da verilerin toplanarak izlenmesi KYS ekibi tarafindan saglanmalidir

(FR62/DPgy).

Standardin 8.4 maddesine gore, elde edilen verilerin Kalite Yonetim Sistemi Ekibi
tarafindan cesitli Istatistiksel teknikler kullanilarak analiz edilmesi ve raporlanmasi

saglanmalidir (FRg3/DPg3).

Standardin 8.2.2 maddesine goére i¢ denetimin gergeklestirilebilmesi gereklidir.
Bunun icin daha 6nce i¢ denetci egitimi almis ve sertifikaya hak kazanmis denetciler
belirlenmeli ve olusturulmus olan prosediir cercevesinde i¢ denetim yapilmalidir. I¢
Denetgiler belirlenirken ISO 9001 standardin 8.2.2 maddesi ve orada atif yapilan ISO
19011 standardi dikkate alimmalidir. i¢ denetgi sayisi kurulusun biiyiikliigiine,
stireclerin yapisi ve birbirleriyle olan iligkilerine gore belirlenmelidir. Ancak kisi
kendi yaptig1 isi denetleyemez ilkesinden yola ¢ikarak bu saymnin en az kisi olmasi
beklenmektedir. Secilen I¢ Denetciler tarafindan sistemin biitiiniiniin denetiminin

yapilmasi ve raporlanmasi saglanmalidir (FRg4/DPgy).

Ust Yonetimin sistemin biitiiniiniin islerligini ve etkinligini gdzden gecirmesi
gerekmektedir. Bu nedenle standardin 5.6 maddesine gore yonetimin gézden gegirme
toplantilar1 yapilmalidir. Bu toplantilarda standardin 5.6.2 maddesi ¢ergevesinde yer
alan madde bagliklar1 goriisiillmeli ve standardin 5.6.3 maddesinde yer alan sartlari

karsilayabilecek kararlar alinmasi saglanmalidir (FRgs/DPgs).
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Veri Analizleri, I¢ Denetimler ve Yonetimin Gozden Gegirmelerinin sonuglart ile
birlikte sistemin uygulayicilarindan gelen taleplere gore sistemin iyilestirmesi
amaciyla gerekli olan revizyonlar danmismanin yonlendirmesi ile KYS EKibi

tarafindan ISO 9001 standardi referans alinarak yapilmalidir (FRgs/DPgs).

Sistemin kurulmasi asamasinda fark edilmeyen veya atlanan noktalar var ve yapilan
Veri Analizleri, I¢ Denetimler ve Y&netimin Gézden Gegirmelerinin sonucunda veya
sistemin uygulayicilarinin belirtmis oldugu taleplerde bunlar tespit edilmis ise bu
eksiklikler danigmanin yonlendirmesi ile KYS Ekibi tarafindan ISO 9001 standardi

referans alinarak tamamlanmalidir (FRg7/DPg7)

Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaglar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler

tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmaistir.

DPg1: Prosediir, Talimat, Siirec ve Is Akislar, Formlarin Standardin 4.2.3
Maddesine Gore Hazirlanan Dokiimanlarin Ilgili Kisilere Dagitimlarimn Yapilarak

Devreye Alinmast
DPe¢y: Kayitlardan Elde Edilen Verilerin Toplanmast
DPgs: Istatistiksel Teknikler kullanarak toplanan verilerin analiz edilmesi

DPe4: Standardin 8.2.2 Maddesine Gére I¢ Denetciler Tarafindan Kalite Yonetim

Sisteminin Denetiminin Yapilmasi

DPgs: Ust Yonetimin standardin 5.6 maddesine gore Yonetimin Gozden Gegirmesini

gergeklestirmesi

DPes: Veri Analizleri, Geri Beslemeler, I¢ Denetim ve Yonetimin Gozden

Gegirmesinden elde edilen sonuglara gore ihtiya¢ duyulan revizyonlarin yapilmasi

DPg7: Veri Analizleri, Geri Beslemeler, I¢ Denetim ve Yénetimin Gézden

Gegirmesinden elde edilen sonuglara gore belirlenen eksiklerin tamamlanmast

Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iligkilere gore ayristirilmistir. FR¢/DPg igin
yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.12°de gosterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylar1 EK B.12'de verilmistir.
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{ DP;; ] [ DP; ] [ DP;;

ESE2

Sekil 6.12 FR¢/DPg Ayristirilmasi

(or,, |

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

(FReg1Y X 1 (DPg1)
FR¢; X X DPg,
FRg3 X X X DPg3
{FReu =X X X X A DPg4 ¢ (6.12)
FRs X X X X X DPg;
FRg, X X X X X X DPge
\FR¢7/ X X X X X X! \DP¢,/

6.1.7. Belgelendirme

Sistem en az dort ay gibi bir siire uygulandiktan sonra belgelendirme agamasina
gecilebilir ve belgelendirme i¢in gerekli olan faaliyetler yiirtitiilebilir. Bu béliim i¢in
belirlenen “FR7: Kalite Yonetim Sisteminin Belgelendirilmesini Sagla” fonksiyonu
ve buna karsilik gelen “DP7: Belgelendirme Faaliyetlerinin Yiiriitiilmesi” tasarim
parametresi ayristirildiginda bes fonksiyonel ihtiya¢ belirlenmis ve asagida

fonksiyonlar olarak siralanmustir.

FR71: Kalite Yonetim Sistemi Sistemini Belgelendirme Firmasina Denetlettir

FR72: Belgelendirme Denetiminde Tespit Edilen Eksikleri ve Uygunsuzluklar: Gider
FR73: Kapatilan Uygunsuzluklar: Belgelendirme Firmasina Kanitla

FR74: Belgelendirme Kararim Ogren
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FR7s: Belge Kullanimini Baslat

Daha oOnce belirlenen Belgelendirme firmasi1 ile karsilikli imzalanan sézlesme
uyarinca belgelendirme firmasmin kurulusa gelerek ISO 9001 Standardina gore bir
kalite yOnetim sisteminin kurulus bilinyesinde etkin bir sekilde uygulanip
uygulanmadiginin denetimini yapmasi: gerekmektedir. Bu nedenle kurulusun
sistemin uygulanmaya baslamasindan itibaren en az dort aylik bir siire gectikten
sonra belgelendirme kurulusunu arayarak denetim i¢in davet etmesi gerekir. Bu davet
sonrast iki taraf ortak bir tarih iizerinde anlasirlar. Denetim tarihinde belgelendirme
kurulugsunun denet¢i ekibi kurulusu ziyaret eder ve denetimi gergeklestirir. Denetim
sirasinda kurulus gelen denetgilere denetim sirasinda yardimei olmalart i¢in KYS
ekibinden veya silire¢ sorumlularindan birer refakatci gorevlendirir. Bu refakatciler
denetlenen noktalarda gorevli personel ile birlikte uygulamalarin objektif kanitlarini
gelen denetgilere sunarlar. Belgelendirme Kurulusunun denetgi ekibi denetim
sonunda bir rapor hazirlayarak bunu kurulusa iletirler. Bu raporda standarda uygun
olarak yapilan uygulamalarin objektif kanitlar1 6rnekleriyle beraber yer alir. Bununla
birlikte standarda gore yapilmasi gereken uygulamalarin eksik veya yanlis yapilanlari
da yer alir. (FR71/DP71).

Belgelendirme Kurulusunun yapmis oldugu denetim sirasinda tespit ettigi ve
raporlarinda belirttikleri minér ve major uygunsuzluklar var ise bu uygunsuzluklar
icin KYS ekibi tarafindan miimkiin olan en kisa siirede diizeltici/Onleyici faaliyetler

baslatilmali, takip edilmeli ve sonuglandirilmalidir (FR7,/DP75).

Kapatilan uygunsuzluklara dair kanitlar KYS ekibi tarafindan en kisa siirede
belgelendirme Kuruluguna ulastirilmali, belgelendirme kurulusunun gerekli gérmesi
halinde kurulusu tekrar ziyaret ederek uygunsuzluklarin kapatildigina yerinde sahit

olmalar1 saglanmalidir (FR73/DP73).

Belgelendirme firmasi; denetim raporu ve tespit edilen uygunsuzluklarin
kapatildigina dair kanitlart degerlendirmek iizere bir komite kurar. Bu komite,
kurulusa belgenin verilmesi ya da verilmemesi yoniinde son karar1 verir.
Belgelendirme kurulusu belgelendirme ile ilgili son karar1 firmaya bildirmekle

miikelleftir. Komiteden belgenin verilmesi yoniinde karar ¢iktiginda, belgelendirme

100



kurulusu belgeyi ve belge ile birlikte verilecek olan bayrak, flama, logo vb.

dokiimani hazirlar ve bunlar1 firmaya ulastirir (FR74/DP74).

Belge, bayrak, flama ve logonun firmaya ulasmasi ardindan kurulus kendi
biinyesinde bazi revizyonlar yapabilir. Kurulus, kurumsal kimlik, pazarlama, tanitim
calismalari i¢in kullandig1 internet sitesi, fuar stantlari, kartvizit, zarf, brosiir, fatura
ve irsaliye gibi matbuu evraklar, ara¢ lizeri giydirmeleri, yazili ve gorsel basinda
kullanilan reklamlar vb. gibi bir¢ok yerde kendi firma logolarinin yani sira
belgelendirme kurulusunun vermis oldugu 1SO 9001 Belgelendirme logosunu da
kullanma hakkina sahip olmaktadir ve bununla ilgili revizyonlar1 yapabilir. Bunun
disinda mevcut ve aday miisterilerine sahip oldugu belgeyi gondererek pazarlama
faaliyetlerinde kullanabilir. Ayrica ISO 9001 belgesi, bir miisteri ile ¢aligmanin 6n
sarti ise ya da tedarik¢isi oldugu bir firmanin gergeklestirecegi denetim ve
degerlendirmelerde aradigi sartlardan bir tanesi ise firma belgeyi almaya hak

kazanarak bunlar1 karsilamis olacaktir. (FR75/DP7s).
Ortaya ¢ikan bu fonksiyonel ihtiyaglar1 karsilamak i¢in yapilmasi gereken faaliyetler
tasarim parametreleri olarak belirlenmis ve asagida siralanmistir.

DP71: Belgelendirme Firmasi Denetgilerinin Firmaya Gelerek Belgelendirme

Denetimini Yapmast

DPy7,:  Diizeltici/Onleyici  Faaliyetlerin  bagslatarak tespit edilen eksik ve

uygunsuzluklari en kisa siirede giderilmesi

DP.s:  Diizeltici/Onleyici  Faaliyet  Sonuglarimin  Belgelendirme — Firmasina

Bildirilmesi

DP74: Belgelendirme Firmasinin Denetim Raporu ve Kapatilan Uygunsuzluklarin

Sonuglarini Degerlendirerek Belgenin Verilme Kararint Almasi

DPy7s: Denetimden Onay Alindiktan Sonra Gerekli Revizyonlarin Yapilmasi
Belirlenen fonksiyonel ihtiyaglar ve bunlara karsilik gelen tasarim parametreleri
haritalandirilmis ve aralarindaki kuvvetli iliskilere gore ayristirilmistir. FR1/DP1 i¢in

yapilan bu ayristirma asagida yer alan Sekil 6.13’te gdsterilmistir. Bu ayristirmanin

fonksiyon ve tasarim parametrelerini de igeren detaylar1 EK B.13'te verilmistir.
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[ DP?I ] [ DPTZ ] [ DP'B ] [ DP74 ] [ DP?S ]

Sekil 6.13 FR;/DP; Ayristirilmasi

Elde edilen bu haritaya gore belirlenen fonksiyonlarin matrisi ¢ikarilmistir. Bu
matrise bakildiginda tasarimin ayrilmis tasarim oldugu ve bagimsizlik ilkesine uygun

oldugu goriilmektedir. Elde edilen matris denklemi asagida verilmistir.

(FR71\  1X 1 (PP

!FRHL X X IJDP72!
|FRyy| | x X X | |pp,,|
\FR,s) | x x) lop,)

Kurulusun ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip olmaya karar
vermesinden sonraki adimlar aksiyomlarla tasarim ilkelerine gore modellenmistir.
Model olusturulurken tiim adimlarin birbirlerinden bagimsiz olmasina dikkat
edilmistir. Olusturulan model iizerinden tim adimlar teker teker ayristirilarak

aciklanmig, matrisleri ¢ikarilarak bagimsizlik durumlar1 kontrol edilmistir.

En ist diizey fonksiyonel ihtiyag i¢in “FRo. ISO 9001 Kalite Yénetim Sisteminin
Belgelendirme Siirecini Modelle” fonksiyonu yazilmistir. Bu fonksiyona karsilik
gelen tasarim parametresi ise “DPo: Belge Alma Siirecinde Izlenecek Adimlarin

Aksiyomlarla Tasarimi” olarak belirlenmistir.

Belirlenen tiim fonksiyonlar ve buna karsilik gelen tasarim parametreleri igin
ayristirtlmig  yol haritalar1 ¢ikarilmis ve matris denklemleri diizenlenerek
bagimsizliklari kanitlanmigtir. Elde edilen ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi belge
alma siirecinin aksiyomlarla tasarimmin biitiinsel yol haritasi Sekil 6.14’te

gosterilmistir.
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7. KURULAN MODELIN BiR FIRMADA UYGULANMASI

Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine gore hazirlanan ISO 9001 Belge Alma Siireci
Modeli IMUTECH Elektronik Giivenlik Sistemleri Ve Danismanlik Sanayi Ticaret
Limited Sirketi’nde uygulanmigtir. Model igerisinde olusturulan yedi temel
basamagin ilk bes basamagi tamamlanmis, altinct basamak olan kalite yonetim
sisteminin sirket i¢erisinde uygulamasi baslatilmistir. Belgelendirme icin gerekli olan
en az dort aylik uygulama siiresi tamamlandiginda belgelendirme kurulusu tarafindan
denetim gergeklestirilecek ve sirketimizin ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi belgesi

almasi saglanacaktir.

Bu boliimde Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine gore olusturulan ISO 9001 Belge Alma
Siireci Modeline gore sirket biinyesinde yapilan caligmalara yer verilmistir. Bu
calismalar sirasinda hazirlanmis olan dokiimantasyonun bir kismina ornek teskil

etmesi amaciyla eklerde yer verilmistir.

Uygulamanin yapilmis oldugu IMUTECH Elektronik Giivenlik Sistemleri Ve
Danismanlik Sanayi Ticaret Limited Sirketi, 2008 yilinda iki ortakli kiigiik bir aile
sirketi olarak Ufuk TUNA ile Murat Topalfakioglu tarafindan kuruldu. Sirket, CCTV
Giivenlik Kamera Sistemleri, Alarm Sistemleri, Kesintisiz Gii¢ Kaynaklar: ithalat1 ve
yurt i¢i-yurt dis1 teknik danigmanlik sektorlerinde faaliyet gostermektedir. Bu giline
kadar yaklagik 75 adet miisteriye hizmet vermis ve vermeye devam etmektedir. Daha
1yl ve verimli sonuglar alabilmek i¢in Kalite Yonetim Sistemine ihtiya¢c duyulmus ve
bu konuda g¢alismalar baglatilmistir. Sunulan teknik servis hizmetinin de standartlara
uygunlugu saglanmis, ayri bir teknik servis birimi olusturulmus ve TSE Hizmet Yeri
Yeterlilik Belgesi alinarak yasal sartlar yerine getirilmistir. Uriinlerin hepsi Avrupa
Kalite ve Giivenlik standartlarina uygun olarak tiretilmis ve sirketin kendi markasiyla
pazara sunulmustur. ROHS, CE ve FCC standartlarina uygun ve belgelendirmeleri
tamamlanmistir. Sirket, giincel teknolojiyi yakindan takip ederek, mevcut sistemler
icinde en uygun ve Kkaliteli {rlinler ile miisteri memnuniyeti saglamayi
amaclamaktadir. Bu ¢ergevede; miisteri taleplerini ve beklentilerini en iyi sekilde

karsilayarak, tam zamaninda teslim ettigi kaliteli Girlinler ve hizmet anlayisi ile
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miisterilerine hizmet vermek, hizli, giivenilir ve profesyonel hizmetleri ile mutlak
miisteri memnuniyeti saglamak, miisterilerin giivenlik risklerini etkili ¢éziimleri ile
ortadan kaldirarak; bireysel ve kurumsal ¢6ziim ortagi olmak misyon olarak
belirlenmistir. Bu misyonu yerine getirerek siirekli yenilenen yiiksek teknoloji ile
kalitesinden taviz vermeden bu sektdrde en iyi olmayr hedefleyen miisterilerine
rekabet¢i, giivenilir, yliksek kalitede tiriinler ve ¢éziimler sunan kurumsal bir sirket

olma vizyonunu gelistirmek istemektedir.

7.1.  On Hazirhk Cahsmalar

Olusturulan model incelendiginde ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi belge alma
stirecinin ilk basamagi olarak 6n hazirlik ¢aligmalar1 yer almaktadir. Kalite Y6netim
Sistemi ¢alismalarinin  baslamasindan Once bir takim kararlarin alinmasi

gerekmektedir. Bu kararlar asagidaki ¢alismalar yapilarak alinmistir (FR1/DP;).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sisteminin belgelendirme siirecinde gerekli olan
calismalarin yapilmasi, egitimlerin verilmesi, dokiimantasyonun hazirlanmasi
konusunda yon gostermesi amaciyla bir danismanla ¢alisilmasina karar verilmistir.
Internet {izerinden ve dost sirketlerin tavsiyeleri ile danismanhk kuruluslar
belirlenerek aday damismanlar listelenmistir (FR112/DP111). Ufuk Tuna ile Murat
Topalfakioglu, internet iizerinden yapmis olduklar1 aragtirmalar hem de dost
sirketlerin tavsiyeleri lizerine yapmis olduklar1 beyin firtinasi sonrasinda danismanlik
kriterleri olarak hem kisinin hem kurulusun referanslari, fiyat politikalari,
danigmanlik i¢in 6nerecekleri siire ve danigsmanlik siire¢ plani, almis olduklari egitim
ve sertifikalar belirlemistir. (FR112/DP112). Yapilan goriismeler (FR113/DP113)
sonrasinda damgman olarak Talagli Uretim Ogretmeni Ertiirk Korkmaz ile
calisilmasina karar verilmistir. Bu se¢cimin yapilmasindaki etken daha 6nce ¢alismis
oldugu danismanlik kuruluslarinda 40’a yakin kurulusun danigmanligini yaparak
belgelendirilmelerine yardimecr olmasi ve son olarak calistigi belgelendirme

kurulusunda edindigi denetim tecriibesi olmustur. (FR11/DP11).

Sirket, faaliyetlerini elektronik giivenlik sistemlerinin projelendirilmesi, iiretimi,
satist, kurulumu ve montaj1 ile glivenlik sistemleri danigmanligi iizerine
stirdiirmektedir. Bu nedenle uygulanan kalite yonetim sisteminin kapsami “Giivenlik

kamerasi tiretimi, satig1 ve kurulumu, alarm sistemleri satisi ve kurulumu, goriintiilii
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dia fon sistemleri iretimi, satisi ve kurulumu, danismanlik ve teknik hizmetler”
olarak belirlenmistir. Bu kapsam belgelendirme sirasinda belgelendirme kurulusunun

da uygun gormesi halinde belge kapsami olarak belgenin {izerinde yer alacaktir

(FR12/DP1y).

Belgelendirme i¢in akreditasyon ve belgelendirme kuruluslarinin belirlenmesi
sirasinda aranan temel sart Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) akreditasyonuna
sahip olmas1 olarak belirlendi. Bunun nedeni ise TURKAK’in hem ulusal
akreditasyon kurumu olmus olmasi hem de 6zellikle ihalelerde aranan sartlardan biri
olmasidir. TURKAK akreditasyonu ile birlikte elektronik giivenlik sistemleri
sektdriinde yaygin olarak rastlanan Ingiliz Akreditasyon Kurumu (UKAS) onayl
belgeler nedeniyle onlarla rekabet edebilmek adina belgelendirme kurulusunun
UKAS akreditasyonuna da sahip olmasi gerektigi Kararlastirildi. Bu akreditasyonlara
sahip belgelendirme kuruluslart arasindan se¢im yapilabilmesi i¢in ise daha Once
belgelendirmis olduklar1 firmalarin  referanslari, belgelendirme ve takip
denetimlerinin ticretleri ve talep ettikleri 6deme sekli kriter olarak belirlendi.
(FR131/DP13;). Oncelikli olarak TURKAK internet sitesinden onayl belgelendirme
kuruluslarinin  listesi ¢ikarildi ve aralarindan UKAS akreditasyonuna sahip
olmayanlar elendi. Elde kalan alti belgelendirme kurulusuna firmamiz igin
belirledigimiz kapsami da bildirerek basvuru yapildi. Bu alti kurulustan ii¢ tanesi bu
kapsamda belgelendirme yapmaya yetkilerinin bulunmadigin bildirdiler. Kalan diger
tic kurulustan belgelendirme icin fiyat teklifi ve referanslari istendi. Gelen fiyat
teklifleri ve referanslar se¢ilmis olan danisman ile birlikte degerlendirilerek bir 6n
secim yapildi. Ancak belgelendirme kurulusu ile so6zlesmenin imzalanmasi

belgelendirme denetimi dncesine birakildi (FR13/DP33).

Sirket, temel faaliyetlerini 3 beyaz yakali, 2 mavi yakali olmak {izere bes kisi olarak
stirdiirmektedir. Gergeklestirilen projenin biiyiikliigiine bagli olmakla beraber zaman
zaman dis kaynakli ve kisa siireli personel isttihdamina gidilmektedir. Bu nedenle
olusturulacak olan kalite yonetim sisteminin hazirlanmasi, uygulanmasi ve siirekli
tyilestirme faaliyetlerini siirdiirmek i¢in bir ekip belirlenmesine ihtiyag
duyulmamigtir. Sadece Yonetim Temsilcisinin  bu gorevi siirdiirebilecegi

distiniilmiistir (FR14/DP14). YOnetim Temsilciligi gorevini, sirketin faaliyetlerine
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en hakim kisi olarak Murat Topalfakioglu iistlenerek kalite yonetim sisteminin

hazirlanmasi ¢alismalarini danisman ile birlikte yiiriitmistiir. (FR141/DP141).

7.2. Kalite Bilincinin Olusturulmasi1 Calismalari

Kalite Yonetim Sisteminin belirlenen sirkette uygulanabilmesi igin Oncesinde
sirketin tiim personelinde kalite nedir, ISO 9001 standardi nedir, ni¢in boyle bir
sisteme ihtiya¢ duyulmustur ve biz neden bu sistemi uygulamaliyiz gibi sorulara
cevap verecek diizeyde bir kalite bilincinin olusturulmasi gereklidir. Bu nedenle

asagidaki egitimler diizenlenerek bu bilincin olusturulmasi saglanmistir (FR,/DP>).

Kalite Kavraminin 6gretilmesi amaciyla danigsman tarafindan 6 saat siireli bir egitim

verilmistir. Bu egitime tiim personel katilmigtir (FR21/DP3;).

ISO 9001 yaklagiminin Ogretilmesi amaciyla danisman tarafindan 4 saat siireli bir

egitim verilmistir (FR22/DP25).

Kalite Yonetim Sisteminin kurulmasi ve isletilebilmesi i¢in ISO 9001 Standardinin
detayl1 agiklamalarini igeren bir egitim danigman tarafindan 2 giin siire ile bir egitim
verilmistir. Bu egitime sistemin temel uygulayicilart olan {ist yonetim katilmistir

(FR23/DP23).

7.3.  Kurulusun incelenmesi Calismalari

Danigman ile birlikte yapilmis olan incelemede mevcut olan yapmin ortaya

koyulmas1 amaglanmigtir (FR31/DP3;).

Daha 6ncesinde bir organizasyon semasi ¢alismasi bulunmamaktaydi. Danisman ile
birlikte bir organizasyon semasi olusturulmustur. Bu organizasyon semasi ve
standard1 referans alinarak gorev tanimlart ve sorumluluklart belirlenmistir

(FR32/DP3y).

Danigmanin yonlendirmesi ile birlikte sirket i¢inde yiiriitilmekte olan faaliyetler
belirlenmistir (FR33/DP33). Bu faaliyetlerin birbirleriyle olan etkilesimleri ortaya
cikarilmigtir. (FR34/DP34). Elde edilen bu bilgilerle Siire¢ Etkilesim Semasi

olusturulmustur.
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Belirlenen siiregler ve olusturulacak olan kalite yonetim sistemi i¢in danigmanin
yonlendirmesi ile sirketin kaynaklari analiz edilmistir. Bu faaliyetlerin
stirdiiriilebilmesi i¢in personelin yeterli oldugunu, teknik servis faaliyetlerinin
stirdiiriilebilmesi i¢in yiriitiilebilmesi i¢in ayr1 bir alana ihtiya¢ duyulacagini, gerekli
Olctimlerin dogru bir sekilde yapilabilmesi i¢in bir takim Sl¢iim cihazlarina ihtiyag
olduguna ve var olan 6l¢iim cihazlar1 ile birlikte bunlarin kalibrasyonlarinin siirekli
olarak yaptirilmasinin gerektigine karar verilmistir. Belgelendirme siireci ile birlikte
bu belirlenen kaynak ihtiyaglari igin bir proje plani yapilmistir ve bunun biitgesi
cikarilmigtir. Gerekli maddi kaynaklarin saglanmasi yoluna gidilmistir. (FR3s/DP3s).

7.4. Dokiimantasyonun Olusturulmasi1 Calismalari

Kalite Yonetim Sisteminin uygulanabilmesi i¢in oncelikle standardin istemis oldugu
dokiimanlarla birlikte sirketin faaliyetlerini yiiriitirken ihtiya¢ duyulmus diger
dokiimanlarin hazirlanmast gereklidir. Bunun i¢in asagidaki dokiiman yapisi
danigmanin yonlendirmeleri ile beraber olusturulmustur. Bu dokiimanlar son
sekillerini alana kadar pilot uygulamalar yapilmis ve sonuglar1 gézlenmistir. Elde

edilen sonuglara gore dokiimanlar revize edilerek son sekli verilmistir (FR4/DPy).

Standardin 5.3 maddesini referans alarak danigmanin yonlendirmesi ile iist yonetim
tarafindan bir kalite politikas1 olusturulmus ve dokiimante ederek onaylanmigtir

(FR41/DP4y).

Standardin  5.4.1 maddesine gore {ist yonetim tarafindan kalite hedefleri
belirlenmistir. Olusturulmus olan Kkalite hedeflerinin kalite politikas: ile tutarl
olmasina, ulasilabilir ve Ol¢iilebilir olmasina dikkat edilmistir. Kalite hedefleri

dokiimante edilerek onaylanmistir (FR42/DPy).

Standardin istemis oldugu zorunlu prosediirler danigmanin yonlendirmesi ile
olusturulmustur (FR43/DP43). Standardin 4.2.3 maddesi i¢in Dokiimanlarin Kontrolii
Prosediirii yazilip, onaylanmigtir (FR431/DP43;1). Hazirlanan dokiimanlarin kontrolii
prosediirii EK C.2’de verilmistir. Standardin 4.2.4 maddesi i¢in Kayitlarinin Kontrolii
Prosediirii yazilip, onaylanmistir (FR43/DP43;). Hazirlanan Kayitlarin  Kontrolii
Prosediirii Ek C.3’te verilmistir. Standardin 8.2.2 maddesi igin I¢ Denetim Prosediirii
yazilip, onaylanmistir (FR433/DP433). Hazirlanan I¢ Denetim Prosediirii Ek C.4’te

verilmistir. Standardin 8.3 maddesi i¢in Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii
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yazilip, onaylanmistir (FRy434/DPa34). Standardin 8.5.2 ve 8.5.3 maddeleri igin
Sistemin  Gelistirilmesi  Prosediirii  yazilip, onaylanmistir  (FR435/DP43s Ve

FR436/DP436). Hazirlanan Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii ekte verilmistir.

Kalite Yonetim Sistemin i¢in zorunlu olan kayitlar igin gerekli formlar danigsman ile

birlikte hazirlanmistir (FR44/DPyg).

Sirket biinyesinde siirdiirmekte olunan faaliyetlerle ilgili olarak tanimlamalar
danmismanin da yonlendirmesi ile yapilmistir ve bunlarla ilgili dokiimantasyon
hazirlanmistir (FR45/DP4s). Bu faaliyetlerle ilgili olarak Kaynak Yonetimi, Satin
Alma, Satis Pazarlama, Tasarim, Kalibrasyon, Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi
prosediirleri yazilarak dokiimante edilmis ve onaylanmistir (FR4s1/DPss1). Ornek
olarak hazirlanan Kaynak Yonetimi Prosediirii EK C.6’da verilmistir. Belirlenen bu
faaliyetlerle ilgili olan talimatlar yazilarak dokiimante edilmistir ve onaylanmistir.
Kamera Montaj Talimati, Bakim Talimati, Alarm Sistemi Devreye Alma Talimati
gibi talimatlar yazilirken montaj personelinden de yardim alinmistir (FR45,/DPjysy).
Faaliyetlerin yiiriitiilmesi i¢in gerekli olan Montaj Takip Plani, Kalibrasyon Plan,
Egitim Plani, Bakim Plan1 gibi planlar hazirlanarak dokiimante edilmistir
(FR453/DPys3). Satis, Satin Alma ve Tasarim siiregleri i¢in danismanin da yardimiyla
is akislari ¢ikarilmistir (FR454/DPgss). Faaliyetlerin yiirtitiilmesi sirasinda kullanilmak
lizere Miisteri Goriisme Formu, Kesif Formu, Uriin Teslim Formu, Servis Takip
Kart1 gibi kayitlar icin form sablonlar1 danismanimizin yonlendirmeleriyle

olusturulmustur (FR455/DP455) .

Sirket igerisinde diizenlenebilecek egitimlerin ve bazi projelerde montaj
faaliyetlerinin dis kaynakl siire¢ olabilecegi ongoriilmiistiir ve bunlar i¢in gerekli

tanimlamalar ilgili dokiimantasyonlarda yapilmistir (FR46/DPas).

Kalite Yonetim Sisteminin referansi olan ISO 9001 standardi ile birlikte faaliyetlerin
stirdiirtilebilmesi i¢in gerekli olan diger standartlar (Yetkili Servis, Alarm Sistemleri
ve Kameralar ile ilgili) TSE’den temin edilmistir. Bunun satis faaliyetleri ve
projelendirme sirasinda kullanilacak olan katalog, brosiir, {irlin spesifikasyonlar1 gibi
dokiimanlar eksikleri ile beraber belirlenmis, smiflandirilmis ve tim dis kaynakl
dokiimanlar listelenmis ve giincellikleri kontrol edilmistir. Eksik olan veya giincel

olmayan dis kaynakli dokiimanlarin giincel halleri temin edilmistir (FR47/DP47).
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Siire¢ performanslarinin izlenmesi ve 6lgiilmesi i¢in her bir siire¢ i¢in performans
takip kartlar1 olusturulmustur. Bu performans takip kartlar1 iizerinde performans
kriterleri ve hedef degerler belirtilmistir. Kalite hedeflerini ve proses

performanslarini takip listesi olusturulmustur. (FR4s/DPys).

Standardin 4.2.2 maddesinde belirtilecek sartlar1 karsilayacak sekilde bir Kalite El
Kitab1 danmismanin da yonlendirmeleri ile yazilarak dokiimante edilmis ve

onaylanmustir (FR49/DP4g). Hazirlanan Kalite El Kitab1 EK C.1’de verilmistir.

Hazirlanan tiim dokiimantasyon teker teker kontrol edilmis, eksikleri varsa

diizeltilmis ve ardindan onaylanmistir (FR410/DPa10).

7.5.  Uygulama Bilinci Calismalar:

Kalite Yonetim Sisteminin saglikli bir sekilde uygulanabilmesi ve siirdiiriilebilmesi
icin tiim personelde olusturulan kalite yonetim sisteminin nasil uygulanacagina dair
bir bilincin olusmus olmasi gerekir ve bu bilinci olusturabilmek adina asagidaki

egitimler verilmistir. (FRs/DPs)

Olusturulan dokiimantasyonla ilgili olarak o&zellikle prosediirlerin amaci, neden
yazildigi, prosediirlerde yazan faaliyetlerin bundan sonra o prosediirlere gore
yapilmas1 gerektigi ve bunlarin disina ¢ikan higbir faaliyetin yapilmamasi gerektigi
tim personele detayli olarak anlatilmistir. Olusturulan formlarin kullanicilarina
birebir olarak formlarin kullanim sekilleri, form {izerindeki alanlarin nasil
doldurulacagi, nerenin kimler tarafindan doldurulacagi, hangi kayitin kime nasil
onaylatilacagi, nerede nasil saklanacagi detayli olarak anlatilmistir. Bu egitimler

birebir gorligmelerle damigman ve Murat Topalfakioglu tarafindan verilmistir
(FR51/DPsy).

Ic Denetim faaliyetinin yiiriitiilebilmesi igin gerekli olan i¢ denetci egitimi, bir
belgelendirme kurulusunun diizenlemis oldugu ve genel katilima agik olan 2 giin
siireli I¢ Denetgi Egitiminde alinmistir. Bu egitime Yonetim Temsilcisi olarak Murat
Topalfakioglu, Genel Midir Ufuk TUNA ve Montaj Sefi Ahmet ERSOY birlikte
katilmis ve egitim sonunda yapilan sinavda basar1 gdstererek I¢ Denetci Sertifikasina
sahip olmuslardir (FRs,/DPs,).
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7.6. Uygulama Calismalari

Hazirlanan dokiimantasyonun sirket igerisinde tiim fonksiyon ve seviyelerde
dagiiminin yapilarak devreye alinmasi ve islerlik kazandirilmasi gerekmektedir.
Bunun i¢in asagidaki c¢aligmalar yapilmis ve kalite yonetim sistem uygulanmaya
baslanmustir. (FRe/DPg)

Hazirlanan ve onaylanan tiim dokiimanlar sorumluluk alanlarina gore calisan tiim

personele dagitilmis ve uygulamalari baglatilmigtir (FRg1/DPég;).

Baglangi¢ olarak aylik donemlere gore planlanmis olan performans takip kartlari
takip edilmeye baslanmistir. Gergeklestirilen her proje sonrasi miisteri memnuniyet
anketleri uygulanmaya baglanmistir. Gergeklestirilen her satin alma faaliyeti
sonrasinda tedarik¢i takip kartlarina performans degerlendirmeleri islenmektedir.
Bagslatilan diizeltici ve dnleyici faaliyetler DOF listesi iizerinden takip edilmekte ve
en kisa siirede sonuglandirilmalar1 saglanmaktadir. Diger tiim kayitlar eksiksiz olarak
tutulmaya baglanmistir. Donem icerisinde uygulamalar devam ettik¢e elde edilen veri

miktar1 artacaktir (FRg/DPg)).

Uygulamanin siirdiigi donem igerisinde baslangi¢tan bu asamaya kadar elde edilen
verilerden gergek bir analizin yapilmasi miimkiin olmamistir. Sadece daha onceki
miisterilere gonderilen miisteri memnuniyeti anketlerinden gergeklesen geri doniisler
sonucunda 25 miisterinin genel memnuniyet oran1 %89 olarak tespit edilmistir
(FR63/DPg3).

Uygulama agsamasi yeni baglamistir. Bu siirecte bir i¢ denetimin gerceklesmesi ¢ok
saglikli sonuglar vermeyecektir. Bu nedenle yapilan I¢ Denetim Planinda denetim
tarthi olarak Nisan aymin 3. Haftasi belirlenmistir. Yapilacak olan i¢ denetim ise

Ufuk Tuna ve Ahmet Ersoy tarafindan gergeklestirilecektir (FRga/DPégy).

Yonetimin Goézden Gecirmesi i¢in de gercgeklestirilecek olan denetimin hemen

ardindan yapilmasi kararlastiritlmistir. (FRgs/DPégs).

Sistemin uygulanmaya baslamasi ardindan calisanlar tarafindan iki noktada revizyon
Onerisi getirilmistir. Bir tanesi kesif formu iizerinde bir degisiklik talebi, digeri de
montaj islemleri ile ilgili bir is akisinda islem siras1 degisikligi talebidir. Bu talepler

degerlendirilerek revizyonlarin yapilmasina karar verilmis ve bu revizyonlar
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yapilmistir. Eski dokiimanlarin orijinalleri iptal kasesi vurularak IPTAL dosyasina
kaldirilmis, gerekli revizyon dokiiman iizerinde yapilmis ve dokiiman listesine

islenmistir (FRes/DPgg).

Sistemin uygulanmasi sirasinda, dokiimanlarin ve sistemin hazirlanmasi asamasinda

eksik birakilan bir noktaya heniiz rastlanmamistir (FRg7/DPg7).

7.7. Belgelendirme Calismalar:

Kalite Yonetim Sisteminin belgelendirilebilmesi i¢in uygulanmaya baglandiktan
sonra en az dort aylik bir siire gegmelidir. Incelenen sirkette uygulama heniiz yeni
baslamis ve bir aylik bir siire tamamlanmistir. Dort aylik uygulama siiresi

tamamlandiktan sonra agagidaki belgelendirme ¢alismalar1 yapilacaktir (FR7/DP-).

On Hazirlik ¢aligmalar: sirasinda hangi akreditasyona sahip olacagi karari verilmis
ancak belgelendirme kurulusu se¢imine dair son karar belgelendirme asamasina
birakilmigtir. O zaman belirlenen kriterler g6z oniine alinarak aday olarak belirlenen
ti¢ belgelendirme kurulusu ile tekrar goriisiilecek ve bir degerlendirme yapilacaktir.
Bu son goriigmelerin temel konusu fiyatlandirma ve o6deme kosullar1 {izerine
olacaktir. Anlasma saglanan belgelendirme kurulusu ile belgelendirme sdzlesmesi
imzalanacak ve kurulusun denetcilerinin gelerek denetimi gerceklestirmesi

saglanacaktir (FR7:/DP7;).

Denetim sirasinda belgelendirme kurulusunun tespit edecegi mindr veya major

uygunsuzluklar en kisa siirede kapatilacaktir (FR72/DP75).

Kapatilan uygunsuzluklara dair kanitlar belgelendirme kurulusuna ulastirilacak ya da

kurulus tekrar denetim karar1 vermis ise denetim igin davet edilecektir (FR73/DP73).

Gergeklestirilen denetim veya denetimler sonrasinda belgelendirme kurulusundan

gelecek belgelendirme karar1 beklenecektir (FR74/DP74).

Belgelendirme karar1 ¢iktiktan sonra belgelendirme kurulusunun verecegi logonun
internet sitesi, tabela, katalog, brosiir, zarf, antetli kagit, fatura gibi alanlarda

kullanilabilmesi i¢in gerekli revizyonlar yapilacaktir (FR75/DP7s).
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7.8. Degerlendirme

Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine gére hazirlanmis olan ISO 9001 Kalite Ydnetim
Sistemi Belge Alma Siireci Modelinin IMUTECH sirketine uygulanmasi sirasinda
herhangi bir zorluk yasanmamistir. Modeldeki adimlar ve bunlarin birbirleriyle
iliskisine sagdik kalinarak asama asama Kalite Yonetim Sistemi olusturulmus ve
uygulanmaya baslanmistir. Belgelendirme i¢in gerekli olan en az uygulama siiresi
tamamlanmadig1 i¢in belgelendirme asamasi ger¢ek hayatta uygulanamamistir. Bu
siire tamamlandiginda belgelendirme denetimi gergeklestirilerek sirketin ISO 9001

Kalite Yonetim Sistemi belgesi almasi saglanacaktir.

Aksiyomlarla tasarim ilkelerine gore bu modelin ¢ikarilmis olmasi hem danigsman
hem de sirketler i¢in islerini kolaylastiran bir yap1 hazirlamistir. Siiregte yasanacak
biitiin muhtemel olaylar bu model i¢inde ele alindig1 i¢in bu model hem danigmanlar

hem de sirketler i¢in bundan sonra bir yol haritas1 olarak kabul edilebilir.

Yapilan bu ¢aligmada 6zellikle dokiimantasyonun hazirlanmasi konusunda ¢ok fazla
alt adimlara inilmemistir. Bunun nedeni her sirkette hazirlanacak olan Kalite
Yonetim Sistemi dokiimantasyonunun o&zellikle bu alt detaylarda farklilik
gostermesidir. Bu farklilik sektorden sektore ve kuruluslarin faaliyet alanlarina gore
artip azalabilir. Bundan sonraki ¢aligmalarda daha spesifik bir konu ele alinarak bu

alt detaylar da modele dahil edilebilir.
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8. SONUCLAR VE ONERILER

Giliniimiizde bir¢ok organizasyon ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemini uygulayarak
organizasyon biinyesinde yetkin bir kalite yonetim sisteminin kullanildigina dair

miisterilerine giivence vermeyi amaglamaktadir.

ISO 9001 Kalite yonetim sistemini uygulayan bir sirket, uygulamayanlara gore
miisteri memnuniyeti bakimindan birka¢ adim 6nde olacaktir. Miisteri sadakati ve
marka gilivenilirligine 6nem veren bir organizasyon i¢in ISO 9001 neredeyse bir sart
haline gelmistir. Bircok kurum ve organizasyon ortaklasa is yaptig1 tedarikgilerin

ISO 9001 kalite belgesine sahip olmasin1 bir 6n sart olarak kabul etmektedir.

Birgok kurum ise ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemini kurum ig¢i performansin
yiikseltilmesi ve bdylelikle de karliligin artirilmasi amaciyla uygulamaktadir. Bu
nedenle, ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi, sadece miisteriler istedigi i¢in veya belge
sahibi olmak i¢in degil, organizasyonun performanst ve karliligin1 artirmak i¢in de

gereken bir kalite yonetim sistemidir.

Sirketler kendi biinyeleri iginde hazirladiklar1 Kalite Yonetim Sistemini belirli bir
siire uyguladiktan sonra bu sistemin belgelendirilmesi yoluna gitmektedirler. Bunun
nedeni bagimsiz belgelendirme kuruluslar tarafindan uygulamakta olduklari kalite
yonetim sisteminin ISO 9001 standardina uygun oldugunun kanitlanmasini

saglamaktir.

Bagimsiz belgelendirme kuruluslari, kendilerine bagvuran sirketlerin standarda
uygun bir kalite yonetim sistemi uygulaylp uygulamadiklarinm1 denetleyerek
belgelendirirler. Yapilan belgelendirme {i¢ yil siire ile gecerlidir. Bu ii¢ yillik siire
icerisinde  belgelendirme denetiminden sonra her sene takip denetimleri
gerceklestirilerek uygulanan kalite yonetim sisteminin siirekliligi kontrol altinda
tutulur. Ug sene tamamlandiktan sonra yeniden belgelendirme denetimi yapilarak

belgenin yenilenmesi saglanir.
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Bu tez calismasinda ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemi Belge Alma Siirecinin
Aksiyomlarla Tasarim ilkelerine Gore Modellenmesi yaklasimi ele alinmistir. ISO
9001 belgesini almaya karar vermesi noktasindan baslayarak ISO 9001 belgesinin
firmaya ulasmasi noktasina kadar bu sliregte gergeklesmesi muhtemel adimlar
Aksiyomlarla Tasarim Ilkeleri kullanilarak modellenmistir. ISO 9001 Kalite Yénetim
Sistemi Belge Alma Siirecinin Aksiyomlarla Tasarim Ilkelerine Gére Modelleme

caligmasi, yapilan uygulama ¢alismasi ile desteklenmistir.

Ayrica gerceklestirilen calisma kapsaminda Bagimsizlik Aksiyomu’nu kullanarak
yapilan ISO 9001 Belgesi alma siirecinin tasariminda fonksiyonel gereksinimlerle
birlikte bu gereksinimleri karsilayan tasarim parametreleri belirlenmis ve tasarim
matrisleri olusturulmugtur. Tasarim matrislerinden ayrilmis tasarim veya ayrik
tasarim olanlar Bagimsizlik Aksiyomunu sagladigi i¢in tasarim kapsaminda
kullanilmaktadir. Bu nedenle ileride gergeklestirilecek c¢aligmalarda Bagimsizlik

Aksiyomu ¢ercevesinde tasarim matrislerinin olusturulmasinda bu yontem

kullanilabilir.

Bu c¢alismaya ilave olarak gelecekte aksiyomlarla tasarim ilkeleri kullanilarak ISO
9001 Belgesi alma siirecinde farkli ¢alismalar gergeklestirilebilir. Bu calismalarda
sadece birinci aksiyom, sadece ikinci aksiyom veya her iki aksiyomda beraber

kullanilabilir.

Bu calismada o6zellikle ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemine ait dokiimantasyonun
hazirlanmast ve bu dokiimantasyonun kurulus biinyesinde uygulanmasi asamalari
cok fazla detaylandirilmadan genel hatlariyla incelenmis ve ayristirilmistir. Bundan
sonraki yapilacak caligmalarda bu agsamalar detaylandirilarak Aksiyomlarla Tasarim

ilkeleri ile tasarlanabilir.
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EKLER

Hazirlanan bu tezin igerisinde sik sik bahsedilen ISO 9001 Kalite Yo6netim Sitesi
Standardinin madde agiklamalarina, olusturulmus olan ISO 9001 Kalite Yonetim
Sistemi belge alma siirecinin tasarim modelinin ayristirmalarina ait detaylari ve
uygulama sirasinda hazirlanan Kalite Yonetim Sistemine ait dokiimantasyonun

orneklerine eklerde yer verilmistir.
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Ek A. ISO 9001:2008 Kalite Yonetim Sistemi Standardinin A¢iklamasi
Ek A.l. Kalite Yonetim Sistemi (Madde 4)

Bu maddede kalite yonetim prensiplerinden yonetimde sistem yaklagimi, proses
yaklasimi ve siirekli iyilestirme vurgulanmistir. Dikkat edildiginde bu maddenin tiim

sistem i¢in genel sartlar1 belirttigi goriilmektedir.
Ek A.1.1. Genel Sartlar (Madde 4.1)

Kalite yonetim sisteminin olusturulmasi ve yonetilmesi i¢in standardin sartlarina
uygun olarak bir kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu olusturulmali, bu yonetim
sistemini ve dokiimantasyonu uygulanmali, yonetim sisteminin siirekliligi saglanmali

ve etkin bir sekilde isletilerek siirekli iyilestirilmelidir.

PUKO déngiisiiniin standardin 4.1 maddesine uygulanmis hali Sekil Ek A 1°de yer
almaktadir. Proses yaklagimin kalite yonetim sisteminin geneline uygulanmis hali

Sekil Ek A 2’de yer almaktadir.

Kalite Yonetim Sistemi

Siralama, etkilesim, kriter ve metotlarin
belirlenmesi ( madde 4.1 a.b.c)

r &

iyilestirmenin
uygulanmasi

(madde 4.1 1) (o} Planlamanin
maade 4.

uygulanmasi
(madde 4.1 d)

s W 4

izleme, 6lgme ve analiz
(madde 4.1 €)

Sekil Ek A 1 PUKO déngiisiiniin Madde 4.1'e uygulanmasi (TSE, 2002)

121



Kalite Yénetim Sisteminin Siirekli Tyilestirilmesi

...........................

Analiz
Kaynak | Miisteri
Yonetimi i Y“u tirme e »Tatmin

Uriin
Gergeklestirme

TG

Girdi
e=———> Deger Katan Faaliyet
P RN » Bhi Ak@l

Sekil Ek A 2 Siire¢ Bazli Kalite Yonetim Sistemi (TSE, 2009)
Ek A.1.2. Dokiimantasyon Sartlar1 (Madde 4.2)
EkA.1.21 Genel (Madde 4.2.1)

Dokiimantasyonun ana amaci, kalite politikasini ifade etmek ve kalite yonetim
sistemini agiklamaktir. Gegerli ve dogru bilgilerin gerekli yerlerde bulunmasi

durumunda dokiimantasyon son derece etkili olur.

Gegersiz dokiimanlarin kullanilmasina ve yanlig yerlerde bulunmamasini saglamak

icin dokiiman kontrolii prosediirlerinin olusturulmasi ve uygulanmasi gerekir.

Kalite Yonetim sistemi, gereksinimlerine uygunlugu gostermek ve kalite yonetim
sisteminin etkinligini dogrulamak i¢in yeterli 6l¢iide kayit olusturulmasi gerektirir

(TUV, 2001).

Standarda gore dokiimante edilmesi gerekenler asagidaki gibi siralanabilir;

e Kalite politikas1 ve hedefleri,
e Kalite el kitaba,
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e Standardin istedigi dokiimante edilmis prosediirler,
e Kurulus tarafindan etkin planlamayi, operasyonu ve proses kontrolii
giivenceye alacak dokiimantasyon,

e Standard tarafindan istenen kalite kayitlari.

Olusturulacak Kalite Yonetim Sisteminin dokiiman ¢esitliligi,

e Kurulus biiytikliigline ve aktivite tipine,
e Proseslerin karmagsikligina ve etkilesimine,

e Personelin yeterliligine,
bagli olarak degisir (TSE, 2002).

Standard, kurulustan, kalite politikasi, hedefler, kalite el kitabi, 6 madde ile ilgili
prosediirlerin  dokiimante edilmesi ile birlikte kurulusun proseslerinin etkin

planlanmasi, operasyonu ve kontroliiniin giivence altina alinmasi i¢in ihtiya¢ duyulan

dokiimanlar talep etmektedir (TSE, 2002).

Olusturulan dokiimantasyon asagidaki ortam tiirlerinde olabilir;

e Kagit,

e Manyetik ortam (disket, hard disk, kredi kartlari),
e Elektronik (yazarkasa),

e Optik bilgisayar disketleri (CD-rom, optik disk),
e Fotograf, levha, isaret,

e Ananumune.

Standard, dokiimanlarin kontrolii, kayitlarin kontrolii, i¢ tetkik, uygun olmayan
tirtiniin kontrolii, diizeltici faaliyet ve onleyici faaliyet maddeleri ile ilgili prosediir
istemektedir. Bu prosediirler hazirlanirken, standardin isteklerinin karsilanmasi

gerekliligi ile birlikte asagidaki konulara da dikkat edilmelidir:

Prosedurler;

e Bir faaliyetin amacini ve kapsamini tanimlar,
e Politikayr destekler,

e Miisteri isteklerinin karsilanmasinda etkili olan tiim faaliyetleri kapsar.
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Kalite sistem prosediirleri Ne — Neden — Ne zaman — Nasil — Nerede — Kim?

(5N+1K) prensibine gore asagidakileri igermelidir;

Ne gergeklestirilecek?

Neden gergeklestirilecek?

Nerede kontrol edilecek?

Kim faaliyet / kontrolden sorumludur?
Nasil gerceklesecek?

Ne zaman ger¢eklesecek?

Kalite Yonetim Sistemi igerisinde kullanilabilecek diger bir dokiiman da kalite

planidir. Kalite planlart; belirli bir iiriin, hizmet, sdzlesme veya proje ile ilgili 6zel

kalite uygulamalari, kaynaklari ve faaliyet sinirlarini ortaya koyan dokiimandir.

Ozellikle prosesler tanimlanirken, detayli konularda is talimatlar1 kullanilabilir. Is

talimatlar;; ne yapilmasi gerektigini gosterir, kisa, basit, anlasilabilir ifadelerdir

(TSE, 2002).

Is talimatlar1 nasil olusturulur?

Spesifik hedefler belirtilir,

Istenen sonug i¢in gerekli ifadeler kullanilir,

Uygulayicinin anlayabilecegi dilde yazilir,

Sifat ve zamir kullanmaktan kaginilir,

Metot uygulamaya yonelik olacak sekilde belirtilir,

lgili kaynaklar ve yerleri belirtilir,

Fotograf, sema, akis diyagramlar1 ve ornek numuneler gibi gorsel

malzeme ile desteklenebilir (TSE Kalite Egitim Sistemleri Notu, 2002).

EKA.1.2.2 Kalite El Kitab1 (Madde 4.2.2)

Kalite el kitabu;

Kalite politikasini igerir,
Genel sistemi gbz Oniine serer,
Pazarlama aracidir,

[letisim mekanizmasidir,
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e Egitim aracidur,

e Sistemin gozden gegirilmesi ve tetkikine yardimcidir,

e Kalite yonetim sisteminin kapsaminin ve hari¢ tutmalarin kanitlarini
igerir,

e Proseslerin etkilesiminin tarifini igerir.

Kurulus kalite el kitabin1 dokiimante etmeli, siirekliligini ve giincelligini saglamali,

uygun noktalara dagitimini yapmalidir.
Ek A.1.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii (Madde 4.2.3)

Kurulus kalite yonetim sistemi dahilinde hazirladigi kalite el kitabi, prosediir, is
talimatr, is tanmmi v.b. dokiimanlarin kontroliinii saglamalidir. Bu kontrolii
saglayabilmek i¢in; dokiimanlarin onaylanmasi i¢in yetkiler belirlenmeli,
dokiimanlar yaymlanmadan once belirlenen yetkili kisiler tarafindan onaylanmal,
gbzden gecirme yetkisi ve metodu tanimlanarak belirli siirelerde gdzden gecirilmeli,
hangi dokumanin kaginci revizyonda oldugunu gorebilmek amaci ile gilincel revizyon
listesi, master liste vb, listeler kullanilmali, proses / faaliyetleri yliriitiildiigii yerlerde
ilgili dokiimanlar bulundurulmali, dokiimanlar okunabilir olmali, belirlenebilmeli,
standardlar, miisteri ¢izimleri, sartnameler v.b. dis kaynakli dokiimanlar belirlenmeli
ve bunlarin dagitimlart da kontrol altina alinmali, yiiriirliikten kalkmais, gilincelligini
yitirmis dokiimanlarin yanlis kullanilmalar1 6nlenmeli ve bu tiir dokiimanlar uygun

bir sekilde belirtilmelidir (TSE, 2002).

Dokiiman &rnekleri; Kalite El Kitabi, Prosediirler, Kalite Planlari, Is talimatlari, Is

Tanimlari, Standartlar v.b.
Ek A.1.24 Kayitlarin Kontrolii (Madde 4.2.4)

Standard; kayitlar1 da bir ¢esit dokiiman olarak tanimlamakta, ancak kayitlar1 6zel bir
statliye alarak kontrolii i¢in sartlart bu maddede vermektedir. Kayztlar, kalite yonetim
sisteminin islediginin ispatidir ve sartlara uygunlugun ve etkin operasyonun delilini
saglamak ic¢in olusturulmali ve devam ettirilmelidir. Kayitlar okunabilir olmali,
belirlenebilmeli ve gerektiginde tekrar ulasilabilmek iizere gerekli tedbirler alinarak
muhafaza edilmelidir. Hangi kayitlarin kalite yonetim sistemi igerisinde kayit olarak

olusturulacag: belirlenmelidir. Bu belirlemeyi yaparken standardin 4.2.4 Kayitlarin
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Kontrolii maddesine atif yapilan maddelerine istinaden olusturulan kayitlara ilaveten
sartlara uygunlugun ve operasyonun etkinligini gosteren delili saglamak i¢in

olusturulan kayitlar da dikkate alinmalidir.

Kayitlarin kontroliine iligkin standardin diger bir sart1 da, bir prosediir olugturmaktir.
Bu prosediiriin igeriginde kayitlarin belirlenmesi, bozulma, kaybolma, hasar gérme
v.b.’ye kars1 depolama ve koruma sartlari, gerektiginde kayitlara tekrar ulasabilmek

icin metotlar, tedbirler ve elden ¢ikarma yontemleri olmalidir (TSE, 2002).

Kayitlarin kontrolii prosediirii, kayitlarin;

e Belirlenmesini,

e Muhafazasini,

e Korunmasini,

e Tekrar ulasilabilmesini,

e Elden ¢ikarilmasini igermelidir.

Kayztlar;

e Okunabilir olmali,

e {lgili iiriinleri tanimlayabilir olmals,

e Saklama stireleri belirlenmeli,

e Kolaylikla ulagilabilmeli,

e Bozulmaya, hasara ya da kaybedilmeye kars1 korunmasimi saglayan
tesislerde muhafaza edilmesi saglanmali,

e Kayitlarin elektronik ortamda (bilgisayar ortami gibi) saklanabilir olmasi

saglanmali,

Saklama siireleri belirlenirken, mantik Olgiileri ve kanuni siireler géz Oniine

alimmalidir (TSE, 2002).
Ek A.2. Yonetimin Sorumlulugu (Madde 5)

Bu maddede standart {iist yOnetimin {izerine diisen gorevlerle ilgili sartlar
belirlemistir. Ust Yénetim siirekli iyilestirmeyi de igeren bir taahhiitte bulunacak,
misteri odakli bir anlayis benimseyecek, kalite politikasini olusturacak ve buna gore

sistemi planlayacak, sorumluluklar belirleyecek ve i¢ iletisimi saglayacaktir.
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Ek A.2.1. Yonetimin Taahhiidii (Madde 5.1)

Standard Yonetim Taahhiidii maddesinde {ist yonetimden, kalite yonetim sisteminin
gelistirilmesi, uygulanmasit ve etkinliginin stirekli iyilestirilmesine yonelik
taahhiidiiniin delilini saglamasin1 istemektedir. Bu delili saglayabilmek ic¢in {ist

yonetim;

e Yasal sartlarda dahil olmak {lizere miisteri sartlarinin yerine getirilmesinin
onemini kurulusa iletilmelidir. Bu iletim kurulus icerisinde verilecek
egitimler, uyar1 yazilar1 v.b. olabilir. Bu egitimiler ve yazilarda, yasal
sartlarda dahil olmak t{izere miisteri sartlarinin yerine getirilmesinin
onemi, bu durumun ilgili taraflara saglayacag faydalarla birlikte bu
sartlarin yerine getirilmemesinin riskleri, bu durumlarda ilgili taraflarin
muhtemel kayiplar1 v.b. olmalidir.

e Kalite politikasini standardin 5.3 maddesindeki sartlar1 yerine getirecek
sekilde belirlemelidir.

e Kalite hedeflerinin olusturulmasini giivence altina almalidir. Kalite
hedefleri, hedeflerin olusturulabilecegi muhtemel alanlar v.b. Madde
5.4.1°de anlatilmaktadir.

e Yonetimin gozden gecirmesini standardin Madde 5.6’ya gore yapmalidir.

e Personel, altyapi, calisma ortami v.b. kaynaklari saglamali ve bu

kaynaklarin mevcudiyetini giivence altina almahidir (TSE, 2002).
Ek A.2.2. Miisteri Odakhlhik (Madde 5.2)

Ust yénetim miisteri memnuniyetinin arttirilmasi amacina ydnelik, miisteri sartlarinin
belirlenmesi ve yerine getirilmesini saglamalidir. Bunu yerine getirebilmek ig¢in
oncelikle tiim miisteri ihtiya¢ ve beklentileri dogru olarak anlasilmali, bu ihtiyag¢ ve
beklentiler kurulug dahilinde dogru olarak iletilmeli, kalite yonetim sistemi miisteri
ihtiyag ve beklentilerini karsilayacak sekilde planlanmali, siirdiiriilmeli, siirekli
tyilestirilmeli, miisteri memnuniyeti ve sonuclara gore miisteri davranisi 6l¢iilmeli ve

miisteri iliskilerini yonetilmelidir (TSE, 2002).

Kuruluslar miisterilerine baghdirlar, dolayisi ile mevcut ve gelecekteki miisteri
ithtiyaglarin1 anlamali, miisteri sartlarin1 yerine getirmeli ve miisteri beklentilerini de

asmak i¢in ¢abalamalidirlar (TSE, 2002).
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Ek A.2.3. Kalite Politikas1 (Madde 5.3)

Kalite politikasi, kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gecirilmesi i¢in bir

cerceve gorevi gormelidir.

Omegin: Politikadaki miisteri memnuniyetinin arttirilmas1 konusundaki taahhiit bu

konuda kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde hedeflerin belirlenmesi i¢in bir

cerceve gorevi gormektedir.

Kalite Politikasi;

Ust yonetim tarafindan belirlenmeli, onaylanmal,

Kurulusun amacina uygun olmali,

Kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve kalite yonetim sisteminin
stirekli iyilestirilmesine dair taahhiitleri ihtiva etmeli,

Hedeflerin olusturulmasi ve gdzden gecirilmesi igin bir ¢erceve gorevi
gormeli,

Kurulus icinde iletilmeli ve anlasilmasi saglanmali,

Uygunlugunun stirekliligi i¢in gdzden gegirilmeli.

Hangi konular ele alinabilir?

Uriinlerin kalite diizeyi (Kurulus kalitede 6nderlik i¢in caba gdsterecek
mi?).

Uriin giivenirligi (Uriin giivenirligi saglamada hangi diizeye ulasacak?).
Miisterilerle iligkiler (Miisteri ihtiya¢ ve sikayetleri analiz edilecek ve
degerlendirilecek mi?).

Satis kuruluslar (liskiler ile desteklenecek mi?).

Personelle iligkiler (Tiim personelin destegi ve katilimi saglanacak mi1?).
Kaynak iyilestirmesi (Insan kaynaklari igin egitim, makine techizat1 icin
stirekli koruyucu ve 6nleyici bakim saglanacak m1?).

Cevre (Cevre hassasiyeti ve taahhiitleri neler olacak?).

Kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve kalite yonetim sisteminin

stirekli iyilestirilmesine dair taahhiitler (TSE, 2002).
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Kalite politikasinin olusturulmasinda, kurulus;

Pazardaki rekabet durumuna gore, beklenen miisteri memnuniyet
seviyesini degerlendirmelidir.

flgili taraflarm  gereksinimleri arasindaki dengeyi g6z Oniinde
bulundurmalidir.

Kurulusun hedeflerine ulasmadaki riskleri degerlendirmelidir.

Siirekli iyilestirme icin kosullart ve firsatlar1 degerlendirmelidir.
Tedarikgilerin, gereksinim duyduklar1  kaynaklart ve tedarikei

yeterliliklerini tanimlamalidir.

Etkin olarak formiile edilmis kalite politikasi;

Kurulusun gelecege yonelik vizyonu ile olugmalidir.

Kurulusun hedeflerini ve ilgili taraflarin gereksinimlerini kurulusa
aciklamalidir.

Stratejik planlama ve isletme planlamasi ve siirekli iyilestirmenin
entegrasyonu ile rekabete yonelik isletme planlar1  yapilmasi
kolaylastirmalidir.

Islevsel girdileri ve siireg girdilerini birbirine baglayan planlarin
olusturulmasini kolaylagtirmalidir.

Ust yonetimin kalite taahhiidiinii gdstermelidir.

Kurulusun her seviyesinde kalitenin taahhiit edilmesini saglamalidir.
Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gecirilmesi i¢in bir temel
olusturulmalidir.

Gortilebilir ve beklenen sonuglarin etkin ve verimli olmasi1 hususunda yol

gbsterici olmalidir (TUV, 2001).

Kalite politikasi, belirli araliklarla gozden gegirilmeli ve gerektiginde revize

edilmelidir.
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Ek A.2.4. Planlama (Madde 5.4)
Ek A.2.4.1 Kalite Hedefleri (Madde 5.4.1)

Kalite hedefleri, kalite ile ilgili ¢alismalarin yonetildigi bagimsiz varig noktalaridir.
Bu hedefler belirlenmeli ve yaziya dokiilmelidir. Kalite hedefleri belirlenirken, kalite
yonetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi icin alanlar belirlenmeli ve oncelikle bu
alanlar i¢in kalite hedefleri belirlenmelidir. Miisteri sikayetleri, geri doniisler, iiriin
tesliminde termin ve miktara uyma, yeniden isleme, tedarik¢i performanslari, satin
alma siireleri, 1skartalar, hurdalar, personele verilen egitim, i¢ tetkikler, verimlilik
v.b. daha bir¢cok konuda kalite hedefi belirlenebilir. Kalite hedefleri, kurulusun ilgili
fonksiyonlarinin uygun seviyelerinde olusturulmalidir. Hedefler 6l¢iilebilir ve kalite
politikasiyla uyumlu olmali, politikada siirekli iyilestirme taahhiidii ile uyumlu
hedefler belirlenmelidir. Hedeflere ulagilmasi iyilestirmenin gosterilmesinin oldukca
iyi bir yoludur. Olgiilebilir kalite hedefleri belirlenirken; mevcut durum, hedeflenen
nokta ve hedefe ulagabilmek i¢in Ongodriilen siire mutlaka belirlenmelidir (TSE,

2002).

Kalite hedefi 6rnekleri:

e 2009 yili igerinde verilen egitimleri 15 saat / adam’dan 20 saat / adam’a
cikartmak.
e 2009 yil1 igerinde hurda oranlarini % 2,4’ten %1,9’a diisiirmek.

e 2009 yilin ilk alt1 ay1 igerisinde tiim A grubu tedarikgileri tetkik etmek.

Kalite hedefleri, kalite politikasinin kurulusun biitiiniinde gerceklesmesini saglamak
amaciyla olusturulmalidir. Kalite hedefleri, ilgili taraflarin risklerini en aza
indirgeyecek sekilde olmalidir. Hedefler, belirli araliklarla gozden gecirilmeli ve

gerekirse degistirmelidir (TUV, 2001).

Kurulus hedeflerini tim fonksiyon ve diizeylerde belirlemelidir. Sekil Ek A 3’de bu

yap1 gosterilmistir.
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Kurulusa ait hedefler (list yonetim)

T

Bolim hedefleri (b6liim st yonetimi)

o)

Operasyonel hedefler (proses sahipleri)

Kisisel hedefler

Sekil Ek A 3 Hedeflerin Yayilimi (TSE, 2002)
Hedefler asagidan yukari dogru birbirini desteklemelidir (TSE, 2002).
Ek A2.42 Kalite Yonetim Sisteminin Planlanmasi (Madde 5.4.2)

Standardin 4.1 Genel Sartlar maddesinde; kalite yoOnetim sistemi kurulmasi,
dokiimante edilmesi, uygulanmasi, siirdiiriilmesi ve siirekli iyilestirilmesi istenmekte,
proses yaklagimi vurgulanmaktadir. Proses yaklasimindan 6zet olarak; proseslerin
belirlenmesi, siralarinin ve etkilesimlerinin ortaya konulmasi, proseslerin izlenmesi,
Olctlilmesi, analiz edilmesi v.b. seklinde bahsedilebilir. O halde kalite yonetim sistemi
planlamasi yapilirken 4.1 maddesinde ortaya konulan sartlar1 da icerecek sekilde
planlama yapilmalidir. Bu tiir bir planlama kalite yonetim sistemi igerisindeki tiim
prosesler i¢in; drnegin satin alma, satig, bakim, depolama, sevkiyat v.b. yapilabilir.
Kalite yonetim sistemi planlamasi, tiim prosesleri, proseslerin siralamasini,
etkilesimlerini, ihtiya¢ duyulan kaynaklari, proseslerin izlenmesi, 6l¢iilmesi, analizi
v.b. konularn icermelidir. Sarlarda miisteri sartlarinda, yasal sartlarda ve / veya
kurulusun ortaya koydugu sartlarda herhangi bir degisiklik oldugunda, bu degisim ve
yeni sartlara uyum saglayacak sekilde kalite yOnetim sistemi planlamasi gozden
gecirilmeli ve gerekli degisiklikler yapilmalidir. Degisim aninda sistemin

biitiinliigiinlin ve siirekliliginin saglanmasi giivence altina alinmalidir (TSE, 2002).

Kalite planlama siirecinde ana fikirler sunlar olabilir:

e Miisteriler ve diger ilgili taraflarin gereksinim ve beklentileri,
e Uriin ve/veya hizmetlerin performanst,

e Siireclerin ve ilgili uygulamalarin performansi,
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e Onceki deneyimlerin birikimi,

e Risk tanimlamasi ve analizler.

Kalite planlamasi yapilirken agagidaki hususlar goz 6ntine alinmalidir.

e lyilestirme planlarmin yiiriitiilmesi icin yetki ve sorumluluklar,
e Gerekli bilgi ve deneyimler,

e lyilestirme yaklasimlari, yontem ve araglari,

e Kaynak tedariki i¢in talepler,

e Olasilik planlari,

e Basar derecesinin gostergeleri,

o Kayit gereksinimleri.

Planlar, sistematik olarak gdzden gecirilmeli, miisteri ve diger taraflardan alinan

bilgiler dogrultusunda revize edilmelidir (TUV, 2001).
Ek A.2.5. Sorumluluk, Yetki ve iletisim (Madde 5.5)
Ek A.25.1 Sorumluluk ve Yetki (Madde 5.5.1)

Kalite sisteminin kurulmasinda 6nemli faktorlerden birisi olan kalite i¢in kurulus;

e Gorev tanimlarini,
e Yetki ve sorumluluklarin tanimlanmasini,
e Istanimlarinin yapilmasin,

e Akiglarinin saglanmasini, yliriitmelidir.

Kalite yonetim sistemi kapsaminda, proseslerin kontroliinii saglamak {izere
sorumluluklar ve karar verme noktalar1 i¢in gerekli yetkiler tanimlanmali ve kurulus
igerisinde iletilmelidir. Birimler arasi koordinasyon, iletisim ve isbirligi, kisiler ve
boliimler arasit hiyerarsik yapi belirlenmelidir. Bu gorevlerin saglikli bir sekilde
yiiriitiilebilmesi i¢in proses odakli hazirlanmis bir kurulus semast ve is tanimlari
etkili bir yoldur. Standartta proses yaklasimi on plana ¢iktigindan, kurulustaki
boliimlere goére hazirlanmis klasik kurulus semalarindan ziyade, proseslerin
tanimlandig1, proseslerin sahiplerinin belirlenerek etkilesimlerinin de gdosterildigi

proses semalarini kullanmak standardin mantigina daha uygun olacaktir.
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Yetki ve sorumluluklar kalite yonetim sistemi igerisinde bosluk birakmayacak ve
karmasaya mahal vermeyecek sekilde tanimlanmalidir. Bu sekilde sistemin
uygulanmas1 ve siirekliliginin saglanmasi ile ilgili ortaya cikabilecek hatalar ve
karmasa ortami Onlenebilecektir. Kurulus igerisinde bir kisi / gruba sorumluluk
verilirken gereken yetki de mutlaka verilmelidir. Yetkinin olmadigi / yetersiz oldugu
noktalarda sorumluluklarin tam olarak yerine getirilebilmesinden ve buna bagl
olarak kalite yonetim sisteminin uygulanmasindan ve siirekliliginin saglanmasindan

bahsetmek miimkiin olmaz (TSE, 2002).
Ek A.25.2 Yonetim Temsilcisi (Madde 5.5.2)

Ust yonetim kurulusta bir kalite yonetim temsilcisi belirlemelidir. Kalite Yonetim

Temsilcisi list yonetim i¢inden se¢ilmelidir.

Ust yonetimin yapmasi gereken yonetim temsilcisi olarak atayacag: kisiye, mevcut
sorumluluklarina ilaveten, kalite yonetim sistemi igin gerekli proseslerin kurulmasi,
uygulanmasi ve silirdiiriilmesinin saglanmasi, kalite yonetim sisteminin performansi
ve iyilestirme i¢in ihtiyaglarin {ist yonetime raporlanmasini ve kurulusta, miisteri
sartlarinin  bilincinde olunmasimin yayginlagtirilmasinin  saglanmasini  igeren
sorumluluk ve yetkileri de vermesidir. Yonetim temsilcisi satin alma, satig, muayene
ve deney, dokiimantasyon v.b. proseslerin kurulus icinde kurulmasi /
kurdurulmasindan ve siirdiiriilmesinin saglanmasindan sorumludur. Ancak bu durum
yonetim temsilcisinin bu proseslerin sahibi olacagi anlamina gelmemekte, bu
prosesler ve kalite yonetim sisteminin iliskilendirilmesi, bu proseslerin
yiriitiilmesinde ISO 9001 standardinin her bir prosesle ilgili sartlarinin da yerine

getirilmesinin saglanmas1 anlamindadir.

Yonetim temsilcisi kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestirilmesi i¢in
ihtiyaclari iist yonetime raporlamalidir. Kalite yonetim sisteminin performansi i¢in
gostergeler; iyilestirme icin belirlenen hedeflere ulagabilme durumu, i¢ tetkik
sonuglari, diizeltici Onleyici faaliyetlerin gergeklesme durumlari, iiriin ve proses
Olclimlerinden elde edilen verilerin analizi, planlanan egitimlerin gerceklesme
durumlar1 v.b. olabilir. Yonetim temsilcisi kalite yOnetim sisteminin siirekli
tyilestirilmesi i¢in ihtiyaglar1 da {ist yonetime raporlamalidir. Yonetim temsilcisi

miisteri sartlarin1 tam olarak anlamali ve kurulus igerisinde miisteri sartlarinin
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bilincinde olunmasinin, bu sartlardan ayrilmanin muhtemel sonuglarini ve bu sartlari
karsilamanin da kurulusa ve dolayisi ile calisanlara saglayacagi faydalarinda neler

olabileceginin bilincinde olunmasini saglamalidir (TSE, 2002).
Ek A.2.5.3 Ic lletisim (Madde 5.5.3)

Kalite yonetim sistemindeki proseslerin ve bunlarin etkililiginin tiim fonksiyonlarda
ve seviyelerde kabul edildiginden emin olmak i¢in kuruluslarda iletisimin saglanmasi
istenmektedir. Kalite yonetim sisteminin etkinligi i¢in kurulus igerisinde, prosesler

arasi iletisim kanallar1 ve iletisim prosesleri olusturulmalidir.

Kuruluslarda, kisiler ve boliimler arasi iletisim, basarida 6nemli bir rol oynamaktadir.
Etkin bir iletisim gerek organizasyonel iliskiler i¢cinde ve gerekse bireysel iligkilerde
kisilerin kendilerini iyi ifade ettikleri, birbirlerini iyi anladiklar1 ve ortak anlamlari

paylastiklari ortam ve proseslerin olusturulmasini saglar (TSE, 2002).
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Sekil Ek A 4 Temel iletisim Prosesi (TSE, 2002)

Kurulus igerisinde kullanilabilecek iletisim yontemleri iki sekilde olabilir. Formal ve

informal yontemler. Bunlari iletisim yontemlerini su sekilde siralayabiliriz:

Formal Iletisim Yontemleri;

e Dahili yazigma / memo,

e Prosedurler,
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e lan tahtasi,

e Oneri/ sikayet sistemi,

e Koordinasyon toplantilari,
e Raporlama sistemi,

e Sirket dergi / biilteni,

e Emir talimat istekleri,

e Bilgisayara dayali iletigim,

e Performans degerlendirme toplantilari.

Informal Iletisim Ydntemleri;

Isletme ici informal gruplar,

Isletme dis1 informal gruplar,

o s ozelligi sebebiyle degisik departmanlarla kurulan iliskiler,
e Informal bire bir goriismeler,

e Dedikodu, soylenti, yakistirma, uydurma,

e Yonetimin gezerek bilgi almasi (TSE, 2002).
Ek A.2.6. Yonetimin Gozden Gegirmesi (Madde 5.6)
Ek A.2.6.1 Genel (Madde 5.6.1)

Kalite yonetim sistemi kapsaminda gergeklestirilen yonetimin gézden gecirmesi de
bir prosestir. Standardin bir sart1 olarak, {ist yonetim gézden gecirmeyi, kurulusun
kalite yonetim sisteminin uygunlugunu, yeterliligini ve etkinliginin siirekliligini
saglamak amaciyla planlanmis araliklarla gergeklestirmelidir. Bu gézden gegirme,
tyilestirme firsatlariin degerlendirilmesini ve kalite politikas1 ve kalite hedefleri de
dahil olmak {izere kalite yonetim sistemindeki degisiklik ihtiyacim1 da igermelidir
(TSE, 2002).

Ek A.2.6.2 Gozden Gecirme Girdisi (Madde 5.6.2)

Bu prosesin girdileri;

a) Tetkik Sonuglar1 (tetkikin kapsami; i¢ tetkikler, miisteri tetkikleri,
belgelendirme kurulusu tarafindan yapilan tetkikler ve tedarikgi tetkikleri

olabilir),
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b)

d)

f)

9)

Miisteriden Gelen Bilgiler (miisteriden dogrudan gelen sikayet /
memnuniyetler, iadeler, miisteri memnuniyeti anket sonuglari, kurulusta
miisterilerle birebir goriisen personelin goriisleri v.b. olabilir),

Proses Performansi ve Uriin Uygunlugu (proseslerin izlenmesi, dl¢iilmesi
ve {irlin  uygunluguna dair verilerin analizi bu kapsamda
degerlendirilebilir),

Onleyici ve Diizeltici Faaliyetlerin Durumu (kurulusta yiiriitiilen dnleyici
ve diizeltici faaliyetlerin gerceklesme durumlari, yeni 6nleyici ve diizeltici
faaliyet kararlari, ihtiyag duyulan kaynaklar v.b.),

Onceki yonetim gozden gegirme faaliyetlerinden devam eden takip
faaliyetleri (daha onceki yonetim gézden gegirme faaliyetlerinden devam
eden takip faaliyetleri, bu faaliyetlerin gergeklesmeme nedenleri v.b.),
Kalite Yonetim Sistemini Etkileyebilecek Degisiklikler (miisteri
sartlarinda, yasal sartlarda ve kurulusun kendisinin ortaya koydugu
sartlarda olan degisiklikler, bu degisikliklerin kalite yonetim sistemine
aktarilmasi diger bir deyisle degisimin yonetimi v.b.),

Iyilestirme I¢in Oneriler (iyilestirme ilgili taraflardan gelen onerilerdir)

(TSE, 2002).

Ek A.2.6.3 Gozden Gecirme Ciktis1 (Madde 5.6.3)

Yonetimin gozden gecirme prosesinin ¢iktisi ise;

a)

b)

Kalite yonetim sistemi Ve proseslerinin etkinliginin iyilestirilmesi
(faaliyet sonucunda kalite yonetim sistemi ve proseslerinin etkinliginin
iyilestirilmesine yonelik alinan kararlar ve gergeklestirilecek eylemler),
Miisteri sartlariyla ilgili triiniin iyilestirilmesi (mevcut / yeni miisteri
sartlartyla ilgili dirliniin 1iyilestirilmesine dair alman kararlar1 ve
eylemleri),

Kaynak ihtiyaclari (kalite yonetim sistemi i¢inde ihtiya¢ duyulan kaynak
ihtiyaglari ile ilgili kararlar ve eylemlerdir).

Yonetimin gézden gecirmesi prosesine ait kayitlar olusturulmali ve muhafaza

edilmelidir (TSE, 2002).
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Gozden gecirme siireci, asagidaki konulara yonlendirir:

e Mevcut kalite politikas1 ve hedeflerinin kontrol edilmesi,

e Gerekiyorsa politika ve hedeflerin giincellenmesi,

o Kalite yonetim sisteminin etkinlik ve verimliligi i¢in iyilestirme planlari,

e Miisterilerin memnuniyetini arttiracak onlemler,

e Kalite yonetim sisteminin giincellenmesi,

o lyilestirme igin gerekli kaynaklarin tanmimlanmasi, saglanmasi ve
ayrilmasi,

e Kaynaklarin kullanimini iyilestirecek planlar.

Yonetimin gozden gecirme siireci, verimlilik i¢in, degerlendirilmeli ve gerektiginde

iyilestirilmelidir (TUV, 2001).
Ek A.3. Kaynak Yonetimi (Madde 6)

Kurulus, kaynaklarin gelistirilmesi i¢in, gelecekteki vizyonu iizerine insa edilmis
planlar yaratmali ve uygulamalidir. Bu, ayni zamanda kurulus calisanlari ve

tedarikgilerin kurulus stratejisini benimseme ve taahhiidii arttiracaktir.

Kurulusu, politika ve hedeflerine ulastiracak kaynaklar belirlenmelidir ve kullanilir
hale getirilmelidir. Bu kaynaklarin kapsaminda, c¢alisanlar, tedarikgiler,
bilgilendirme, alt yapi, calisma sartlar1 ve finanssal kaynaklar vardir. Kaynaklarin
zamaninda ve verimli kullanilmasina, sinirli dogal kaynaklara ve ¢evreye etkilerine

o6nem verilmesi gerekir.

Tiim kaynaklar i¢in gereksinimler somut olarak belirlenmelidir. Ancak bilgi gibi

somut kaynaklar da g6z 6niine alinmalidir.

Gelecekteki kaynaklarin planlanmasi, yonetimin gozden gecirmesinin bir pargasi

olmalidir (TUV, 2001).
Ek A.3.1. Kaynaklarin Saglanmasi (Madde 6.1)

Bu madde kaynak ihtiyacinin saglanmasi gereken noktalara aciklik getirmistir.

Bunlar kalite yonetim sisteminin etkinliginin stirekli iyilestirilmesi ve baglantili
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olarak miisteri memnuniyetinin artiritlmasi i¢in gerekli kaynaklardir. Bu maddenin alt

maddelerinde bu ¢esitli kaynaklar agik bir sekilde verilmektedir (TSE, 2002).
Ek A.3.2. insan Kaynaklar1 (Madde 6.2)
Ek A3.21 Genel (Madde 6.2.1)

Kalite yonetim sistemi kapsaminda, {iriin kalitesini etkileyen isler yapan personel i¢in

gerekli 6grenim, egitim, beceri ve tecriibe i¢in sartlar agik¢a tamimlanmalidir (TSE,
2002).

Calisanlarin katilimini gelistirmek ve yonetmek i¢in kurulus:

e Egitim, takim ¢aligmalar1 ve kariyer firsatlari ile becerileri yonetmelidir,

e Ferdi ve kolektif hedefler olusturup hedeflere ulasmadaki performansi ve
sonuglarin degerlendirilmesini yonetmelidir,

e Karar verme konusunda katilimi1 kolaylastirmalidir,

e (Calisanlarin gereksinimlerini siirekli arastirarak diyalog saglamalidir,

e (Calisanlarin fikirlerini iletmesini kolaylastirarak bir bilgilendirme sistemi

kullanilmalidir.

Her siireg, roller ve sorumluluklar anlaminda belirlenmelidir. Bu calisanlarin

yeterlilikle ilgili gereksinimlerinin tanimlanmasinda firsat yaratacaktir.

Kurulus, tiim calisanlar i¢in gelisme gereksinimlerini analiz etmelidir. Bu, egitim

planlari ile sonuglandirilir (TUV, 2001).
Ek A3.2.2 Yeterlilik, Farkinda Olma (Biling) ve Egitim (Madde 6.2.2)

Bu maddenin kapsami egitim ihtiyaglarinin belirlenmesinden daha genis kapsamda
yeterlilik ve bilinglendirme olarak ifade edilmistir. Bu madde kapsaminda yapilmasi
gereken ilk ig; Urlin kalitesini etkileyen isleri yapan personel igin gerekli
yeterliliklerin belirlenmesidir. Yeterlilik; Ogrenim, egitim, beceri ve tecriibe
kapsaminda degerlendirilmelidir. Yeterlilikler gorev tanimlarinda, yetki ve
sorumluluklarda, is tanimlarinda vb. belirlenebilir. Uriin kalitesini etkileyen isleri
yapan personel i¢in gerekli yeterliliklerin belirlenmesinden sonra, bu yeterliliklerin

saglanip saglanamadigi tespit edilerek, yeterliligin saglanamadigi durumlarda
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ihtiyaclar belirlenmelidir. Belirlenen ihtiya¢ egitim eksikligi ise gerekli olan
egitimler saglanmalidir. Thtiyag; egitim disinda, 8grenim, beceri ve tecriibe ile ilgili
oldugu durumlarda standardin ifadesi ile “diger faaliyetler” yani 68renim, beceri ve
tecriibe konularinda ise eksikligi gidermek iizere faaliyetler; Ornegin toplanti,
seminer, bilgi yazilari, uyar1 levhalari, tecriibe ve beceriyi arttirici faaliyetler v.b.
gergeklestirilmelidir. Bu madde kapsaminda bir sonraki asama, yeterliliklerin
saglanmasi i¢in baglatilan faaliyetlerin etkinliklerinin degerlendirilmesidir. Baslatilan
faaliyet egitim ise egitimin etkinligi degerlendirilmelidir. Egitimin etkinligi; egitim
sonunda yapilan sinav, anket ya da egitimcinin degerlendirmesi seklinde ve egitim
sonunda egitimi alan personelin isine olan katkilarinin degerlendirilmesi seklinde
olmalidir. Baglatilan diger faaliyetlerin etkinligi de hem faaliyetin kendisinin hem de
faaliyete katilan kisinin faaliyetin igine olan katkist seklinde degerlendirilmelidir. Bu
maddede bahsedilen diger bir konu da, personelin, faaliyetlerinin uygunlugu ve
Oneminin ve kalite hedeflerine ulasilmasina nasil katkida bulunacaklarinin bilincinde
olmasinin saglanmasidir. Personel isini uygun yapmasinin, gerek sartlarin
kargilanmasinda  gerekse kalite hedeflerine ulagsmada Onemi ile ilgili
bilin¢lendirilmelidir (TSE, 2002).

Standard ayrica Ogrenim, egitim, beceri ve tecriibe ile ilgili uygun kayitlarin

muhafaza edilmesini istemektedir.

Yeterliligin egitimle arttirilmasi, asagidaki konular1 giindeme getirmektir:

e Teknik ve teknolojik bilgi,

e Pazar ve miisteri gereksinim ve beklentileri, bilgileri,
e Mevzuat ile ilgili gereksinimler,

e ¢ standartlar,

e Prosedurler.

Egitim planlar1 agagidakileri icermelidir:

e Egitim hedefleri,
e Egitim yontem ve programlari,
o Kaynak gereksinimleri,

e Gerekli destegin tanimlanmasi,
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e Egitimin, calisanlarin yeterliliginin arttirilmasi anlaminda

degerlendirilmesi.
Ek A.3.3. Alt Yap1 (Madde 6.3)

Standard alt yapt maddesi ile {lriin sartlarinin yerine getirilmesi i¢in gerekli alt
yapinin belirlenmesini istemekte ve uygun oldugunda ise altyapinin; binalari, ¢alisma
alani ve ilgili yardimer triinleri, proses ekipmanini, donanimi, yazilimi, ulastirmay1
veya iletisim gibi destekleyici hizmetleri igerdigini belirtmektedir. Gerekli alt yap1
kurulusun faaliyet gosterdigi sektore gore farklidir. Internet bankaciligi yapan bir
kurulus i¢in iletisim oldukc¢a 6nemli iken, gida iiretimi yapan bir kurulus i¢in hijyen

sartlarinin saglanmasi i¢in bina ve ¢alisma alani 6n plana ¢ikabilir (TSE, 2002).

Iklim, hava sartlar1, ekoloji gibi dogal olaylar kontrol edilemezler, ancak altyapiy:
etkileyebilirler. Alt yap1 icin, stratejiler de igeren, risk plani diisiiniilmelidir. (TUV,
2001).

Ek A.3.4. Cahsma Ortam (Madde 6.4)

Bu maddede iiriin sartlarina uygunlugun saglanmasi igin gerekli ¢alisma ortaminin
belirlenmesi ve yonetilmesinden bahsedilmektedir. Calisma ortami, dogrudan iiriin
kalitesini olumsuz etkileyebilecegi gibi (gida icin hijyen sartlarinin saglanamamasi,
ortam sicakligindan etkilenen iirtinler gerekli sicakligin saglanamamasi v.b.), isi
yapan personeli etkileyerek (yetersiz aydinlatma, uygun olmayan havalandirma, asiri
sicak, asir1 soguk v.b.) iirlin uygunlugunun saglanmasi i¢in olumsuz bir etkiye
dolayli yoldan neden olabilir. Bu iki durum da gbz oniine alinmak suretiyle iiriin

sartlarina uygunlugun saglanmasi i¢in ¢alisma ortami belirlenmelidir (TSE, 2002).

Kurulustaki ¢alisma ortami, insan faktorii ve fiziksel faktorlerin  bir
kombinasyonudur. Bu faktorler, {iirlin ve hizmetlerin kalitesini oldugu kadar,

calisanlarin motivasyonunu, gelisme ve performansini da etkileyecektir.
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Calisma ortamini etkileyecek insan faktorleri asagidakileri igerir:

Calisanlarin  biiylik dlgiide katilimin1  saglayacak, yaratici ¢alisma
yontemleri ve firsatlar,

Koruyucu donanim dahil olmak {izere, emniyet kurallar1 ve prosediirler,
Ergonomi,

Calisanlarin olanaklar1 (TUV, 2001).

Calisma ortamini etkileyebilecek fiziksel faktorler asagidakileri igerir:

Girtlti,

Is1,

Aydinlatma,

Saglik sartlar1,

Nem,

Temizlik,

Titresim (TUV, 2001).

Standardin kaynak yonetimi maddesi ile ilgili felsefesi dikkate alindiginda standartta

direk olarak belirtilmeyen kaynaklardan da bahsedilebilir. Bu kaynaklar bilgi,

tedarikgi ve is ortaklari, finansal kaynaklar, dogal kaynaklar olarak siralanabilir.

Bilgi Kaynaklari; kaliteyi yonetmek ve karar vermek icin ana kaynaktir. Maksimum

fayda temin etmek icin, kurulus, hem i¢ hem de dis bilgi kaynaklarini yonetmek ve

bilgi tabanini siirekli olarak gelistirmeyi hedeflemek durumundadir.

Kuruluslarin bilgileri kullandig: yerler 6rnegin sunladir:

Veri ve bilgilerin elde edilmesi ve dagitimli,
Siireg, liriin ve/veya hizmetlerin iyilestirilmesi,
Tletisim,

Siirecler,

Karar verme.

Ic ve dis bilgi kaynaklar1 tamimlayan bir siire¢ olusturmaktadir. Kalite y&netim

sistemi bilgilerin saklanmasi, korunmasi ve elden ¢ikarilmasi da dahil olmak tizere,

bilgilerin elde bulunmas1 gilivenirligini ve kullanima uygunlugunu saglamalidir. Var
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olan bilgilerin giivenlik ve gizliligi konusunda ise, gerekli titizlik gosterilmelidir.

Bilgi yonetim siiregleri ¢esitli ortamlarda bulunabilir.

Kurulus, hedefleri karsilamak i¢in, belirli kisiler zaman zaman bilgilendirilmelidir.
Bilgi yonetim siiregleri, etkinlik ve verimliliklerine gore degerlendirilmeli ve gerekli

olan iyilestirmeler uygulanmalidir (TUV, 2001).

Tedarikgiler ve is ortaklarinin sayisi o sekilde optimize edilmelidir ki, iligkiler stirekli
olsun ve yonetilebilsin. Kurulusun performansini etkileyebilecek dogal kaynaklar
g0z Oniline alinmalidir. Bu ¢esit kaynaklar ekseri kontrol disi oldugundan sonugta
pozitif veya negatif etkiler olabilir. Kurulus, negatif etkilerin Onlenmesi veya

minimize edilmesi i¢in planlar yapilmalidir (TUV, 2001).

Yonetim, kalite yonetim sisteminin uygulanmasi ve kurulusun hedeflerine ulagmak
icin gerekli finanssal kaynaklar1 planlamali, temin ve kontrol etmelidir. Kalite
yonetim sisteminin etkinlik ve verimliligi, kurulusun finansman sonuglarini

etkileyebilir.
Ornegin;
e Kurulus i¢inde; siireg, iirlin ve/veya hizmet hatalar1 veya malzeme ve
zaman kaybi,

e Kurulus disinda; iirlin ve/veya hizmet hatalari, garanti maliyeti ve miisteri

ve Pazar kayb1 maliyeti.

Kalite Yonetim sistemi ve lriin ve/veya hizmet kalitesinin performans: ile ilgili
faaliyetlerin finans raporlar1 belirli araliklarla gbzden gecirilmelidir. Raporlar
yonetim tarafindan; Kalite yOnetimi sisteminin etkinlik ve verimliligini
degerlendirmek, dikkat c¢eken ve iyilestirme gereken alanlari belirlemek,
lyilestirmelerin hedeflerini belirlemek i¢in incelenir. Finans raporlari, yonetimin

gbzden gecirilmesine dahil edilmelidir (TUV, 2001).

Kurulusun performansini etkileyecek dogal kaynaklarin temin edilebilirligine dikkat
edilmelidir. Bu tiir kaynaklar, kurulusun sik¢a direk kontroliinden ¢ikar, sonuglar
tizerinde Oonemli pozitif veya negatif etki yapabilir. Kurulusun performansina olan

olumsuz etkisini en aza indirmek veya onlemek ve bu tiir kaynaklarin temini veya
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alternatif kaynaklar bulunabilmesi ic¢in kurulusun planlari veya olasilik planlar

olmalidir (TUV, 2001).
Ek A.4. Uriin Gerceklestirme (Madde 7)
Ek A.4.1. Uriin Gerceklestirmenin Planlanmasi (Madde 7.1)

ISO 9001 Standardinda iiriin  gergeklestirme  prosesleri olarak; iiriin
gerceklestirmenin planlamasi, miisteri ile baglantili prosesler, tasarim ve gelistirme,
satin alma, iiretim ve servis saglama prosesleri tanimlanmistir. Standard 6ncelikle bu
proseslerin planlanmasini istemektedir. Standardin bu maddesinin altinda Not 1°de
Uriin gerceklestirme proseslerinin planlamas1 prosesinin ¢iktisi, iiriin gergeklestirme
proseslerini iceren ve belirli bir iirline, projeye veya sozlesmeye uygulanan
kaynaklar1 belirten bir dokiimanin, bir kalite plam1 olarak disiiniilebilecegi

belirtilmektedir.

O halde proseslerin planlanmasi i¢in kalite planlar1 kullanilabilir. Ancak bu amagla
hazirlanan bir kalite plan1 Madde 7.1°deki sartlar1 karsilamalidir. Bu konu asagida
daha acik bir ifade ile anlatilmistir:

e Kalite hedefleri ve {irlin icin sartlar; {irlin gerceklestirme prosesleri igin
belirlenen kalite hedeflerine ulasabilmek ve {iriin i¢in belirlenen sartlar
saglamak iizere planlama yapilmasi,

e Proseslerin, dokiimanlarin olusturulmas1 ve {irline 6zel kaynaklarin
saglanmasi; proseslerin belirlenmesi, proseslerin kontrolii i¢in ihtiyag
duyulan prosediir, is talimati, proses akis semalar1 v.b. dokiimanlarin
hazirlanarak kalite planindan bu dokiimanlara atif yapilmasi, gerekli
kaynaklarin belirlenmesi, bu kaynaklarin saglanmasi1 ve bu kaynaklarin
kalite planinda belirtilmesi,

o Uriine 6zel gerekli dogrulama, gegerlilik, izleme, muayene ve test
faaliyetleri ve iirtin kabul kriterleri; iirlin uygunlugunu saglamak {izere
dogrulama, gegerlilik, izleme, muayene ve test faaliyetleri ve iirlin kabul
kriterlerinin belirlenmesi, gerekli dokiimanlarin hazirlanmas1 ve kalite

planindan bu dokiimanlara atif yapilmasi,
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e QGergeklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan iirliniin sartlari
sagladigina dair delil saglamak i¢in gerekli kayitlarin olusturulmasi (TSE,

2002).

Etkin ve verimli siirecleri saglamak i¢in yapilacak planlamada, asagidaki hususlarin

g0z oniinde bulundurulmasi gerekir:

e Bir siirecin her asamasinda, elde edilmesi gereken sonuglarin kalitesi
o Kalite gereksinimleri ve proses yeterliligi arasindaki iliski

e Siireclerin etkinlik ve verililiginin l¢iilmesi (TUV, 2001).

Bir kurulusun siireclerini planlanmasinda, siire¢lerin gecerliligini ve miisteri

memnuniyetini saglamak i¢in dogrulamanin nasil yapilacagini diistinmek gerekir.

Siireclerin  ¢iktilar, kurulusun politika ve hedeflerine ulasmayr ve miisteri

memnuniyeti agisindan tiim ilgili taraflara fayda saglamalidir (TUV, 2001).
Ek A.4.2. Miisteri ile Tlgili Prosesler (Madde 7.2)
Ek A.4.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi (Madde 7.2.1)

Bu maddenin amaci kurulusun sartlar1 tam olarak anlamasidir. Bu sartlar; teslim ve
teslim sonrasi i¢in sartlar da dahil olmak iizere miisteri tarafindan belirtilmis olan
sartlar, miisteri tarafindan belirtilmeyen ancak bilindiginde, tanimlanan veya
amaglanan kullanimi i¢in gerekli sartlar, tirtinle ilgili belirleyici ve diizenleyici sartlar

ve kurulus tarafindan belirlenen ilave sartlar kapsar.

Miisteri sartlarini, talep, sozlesme, sartname, siparis, telefon goriigmesi v.b. seklinde
iletebilir. Ancak miisteri {riinle ilgili tiim detaylara hakim olamayacagindan, bazi
sartlar miisteri tarafindan belirtilmez (6rnegin; iirlinlin miisterinin kullanim amacina
uygun olmayan durumlari vb.). Bu tiir durumlar bilindiginde / farkina varildiginda
miisteri sartt olarak almmali ve kalite yonetim sisteminde gerekli degisiklikler
yapilmalidir. Varsa friinle ilgili yasal sartlarla (6rnegin; yasalarin iirliniin goriiniis,
fonksiyonel 6zellik, servis v.b. konularda ortaya koydugu sartlar, mecburi standartlar
v.b.), kurulusun kendiliginden belirledigi sartlarda iiriine bagli sart olarak kalite
yonetim sistemine dahil edilmelidir (TSE, 2002).
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Ek A.4.2.2 Uriine Bagh Sartlarin Gézden Gegirilmesi (Madde 7.2.2)

Kurulus, bir 6nceki maddede detayli olarak anlatilan iirline bagli sartlar1 liriinii verme
taahhiidiinden Once yani; teklifin sunulmasi, sézlesme veya siparisin kabulii,
sOzlesme veya siparislerdeki degisikliklerin kabuliinden 6nce yapmalidir. Bu gézden
gecirmede; {iriin sartlar1 tanimlanmali, varsa daha once belirtilenlerden farkli olan
sOzlesme veya siparis sartlar1 miisteri ile gorisiiliip teyidi alinmak suretiyle
¢Oziimlenmeli ve belirlenen sartlar1 karsilama yeterliligine sahip olunup olunmadigi
degerlendirilmelidir. Bu degerlendirme; iiriiniin kalite diizeyi, fonksiyonel 6zellikleri,
goriiniimii, renk, stil, boyut, deney ve kabul sartlari, ambalajlama, talep edilen
miktar1 istenilen siirede karsilayabilme, fiyat, kendi is durumu, ihtiya¢ duyacagi
hammaddeyi satin alabilme durumu ve siiresi, nihai iirliniin miisteriye sevkiyati v.b.

hususlar gbz oniine alinmak suretiyle yapilmalidir.

Gozden gecirme sonuglart ve gozden gecirmeden ¢ikan faaliyetlerin kayitlart
muhafaza edilmelidir. Misteri sartinin yazili olarak temininin miimkiin olmadig
durumlarda, miisteri sarti1 kabul edilmeden once dogrulanmalidir. Bu dogrulama
telefonla ya da yiiz yiize gdriisme yoluyla yapilabilir. Uriin sartlarinin degismesi
durumunda, kurulus ilgili dokiimanlarin diizeltilmesini ve ilgili personelin bu degisen
sartlardan haberdar edilmesini saglamalidir. Bu degisikligin kurulusun ilgili
fonksiyonlarina iletilmesi i¢in gerekli iletisim kanallar1 olusturulmali ve bu nedenle

olabilecek muhtemel hatalara kars1 6nlemler alinmalidir.

Her bir siparisin gozden gecirilmesinin miimkiin olmadigi durumlarda (6rnegin
internet {izerinden satislarda) goézden geg¢irmenin {irlin bilgileri iizerinden

yapilabilecegi de maddenin altinda not kisminda ifade edilmistir (TSE, 2002).
Ek A.4.2.3 Miisteri ile iletisim (Madde 7.2.3)

Bu madde iirlin sartlarinin eksiksiz olarak belirlenmesini ve miisteriden geri
beslemenin saglanarak miisteri memnuniyetinin artirllmasint amaglamaktadir.
Kurulusun; iiriin bilgisi, talebin gelmesi, siparisin alinmasi, varsa degisiklikler ve
sikayetleri de icerecek sekilde miisteriden gelen bilgiler, memnuniyet ifadeleri v.b.

miisteri diisiince / bilgilerinin tam ve dogru olarak alinabilmesi i¢in miisteri ile etkin
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iletisim saglanmali, miisteri i¢in her an ve kolaylikla ulagilabilir konumda ve ayni

zamanda da miisteri bilgisine her an ve kolaylikla ulasabilir konumda olmalidir.

Kuruluslar miisterilerin diisiincelerine cesitli yollardan ulasilabilir. Bu yontemlerden

bazilari;

e Gorusmeler (Telefonla, Birebir.),
e Mektupla anket,

e Soylentiler, gozlemler,

o Temel istekler,

e Ilgi gruplandir (TSE, 2002).

Ek A.4.3. Tasarim Ve Gelistirme (Madde 7.3)
Ek A.43.1 Tasarim Ve Gelistirme Planlamasi (Madde 7.3.1)

Tasarim ve gelistirme planlamasi asagidaki hususlari igerebilir;

e Proje tanim1 ve asamalarini,

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

e Tasarim ve gelistirme i¢in sorumluluk ve yetkileri,

e Projenin girdi ve ¢iktilarinin tanima,

e Proje kaynaklarinin organizasyonu,

e Sirali ve paralel is programlari,

e Tasarim dogrulama yer ve metotlari,

e  Uriin tasariminda emniyet, performans ve giivenilirlik,

e Uriin &l¢iim, deney ve kabul kriterleri metotlari icin planlar,

e Uygun sorumluluklarin verilmesi.

Tasarim ve gelistirme planlamasinda cesitli birimler arasindaki kurulus igi
organizasyon ve teknik iligkiler ile bilgi alis — veris kanallar1 kesin bir bigimde
belirlenmeli ve bunlara uygun calisilmalidir. Kurulusun bir¢ok fonksiyonu tasarim

islemine katkida bulunabilir, bundan dolay1 kurulus;

e Ne tiir bilgilerin alinacagini, verilecegini,

e Bilgi aligverisinin kimler tarafindan yapilacagini,
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Bunun ne sekilde olacagini,
Tutulmasi gerekli kayitlari,

Kayitlarin gézden gecirilmesi ve dogrulanmasi yontemlerini

belirlemelidir.

Planlama ¢iktisi, tasarim ve gelistirme asamalari1 yerine getirildik¢e uygun sekilde

giincellenmelidir. Planlama ¢iktis1 bir tasarim gelistirme plani ise, bu plan tasarim ve

gelistirme ile ilgili son durumu yansitacak sekilde giincellenmelidir (TSE Kalite

Egitim Sistemleri Notu, 2002).

Ek A.43.2 Tasarim Ve Gelistirme Girdileri (Madde 7.3.2)

Tasarim girdileri tipik olarak;

Uriiniin olusturulmasi i¢in ve iiriin sartlariyla ilgili belirlenen girdilerin
ozellikleri,

Uygulanabilir belirleyici ve diizenleyici sartlardan gelen 6zellikler,
Uygulanabilir oldugunda dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgi,
Tasarim ve gelistirme i¢in 6nemli olan diger sartlardan gelen 6zellikler,

Yapy, bilesenler, ilgili elemanlar ve diger tasarim 6zellikleri seklindedir.

Bu girdiler maliyet, giivenlik, ergonomi, montaj, estetik, ambalaj, satis sonras1 servis,

atiklarin kullanimi, ¢evre v.b. konularda olabilir.

Tasarim girdilerinde;

Tasarim — gelistirme faaliyetlerinde {riinlere iliskin sartlar yazili olarak
belirlenmelidir.

Belirlenen sartlarin amaca uygunluk dereceleri kontrol edilmelidir.
Yetersiz, acik olmayan ya da celigkili sartlar, uygulanmalarindan sorumlu

olan birimlerle goriisiiliip agiga kavusturulmahdir (TSE, 2002).

Ek A.4.3.3 Tasarim Ve Gelistirme Ciktilar1 (Madde 7.3.3)

Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdilerini karsilamali, satin

alma, iretim ve servis sunumu i¢in uygun bilgiyi saglamali (6rnegin; c¢izimler,

spesifikasyonlar, talimatlar, yazilimlar, servis prosediirleri v.b. teknik dokiimanlar),
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tirtin kabul kriterlerini igermeli veya bunlara atifta bulunmali (6rnegin; muayene ve
deney talimatlari, kabul kriterleri v.b.) ve iiriiniin giivenli ve uygun kullanim1 igin
onemli karakteristikleri (6rnegin; servis prosediirleri, kullanim ve giivenlik

talimatlar1 v.b.) tanimlamalidir (TSE, 2002).
Ek A.4.3.4 Tasarim Ve Gelistirmelerin Gézden Gegirilmesi (Madde 7.3.4)

Bu madde de, tasarim ve gelistirmenin uygun asamalarinda faaliyetlerin sistematik
olarak gozden gecirilmesi istenmektedir. Bu gézden gecirmede; tasarim ve gelistirme
sonuclarmin sartlar1 yerine getirme kabiliyetinin degerlendirilmesi, problemlerin
belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin onerilmesi iglemlerinin planlanan diizenlemelere

gore yapilmasi gerektigi belirtilmektedir.

Tasarim ve gelistirme gézden gecirme faaliyetinde asagidakiler ele alinmalidir;

e Tasarim ve gelistirme sonuglarinin sartlar1 yerine getirme kabiliyetinin
degerlendirilmesi,

e Tasarim ve gelistirme sonuglarinin girdi sartlarina uyumlu olup
olmadiginin degerlendirilmesi,

e Problemlerin belirlenmesi ve gerekli faaliyetlerin 6nerilmesi,

e (Go6zden gecirme isleminde bir problem tespit edilmis ise bu problemlerin
tanimlanmas1 ve problemlerin giderilmesi igin gerekli faaliyetlerin

Onerilmesi.

Gozden gecirme faaliyetlerine, yine planlama sathasinda belirlenerek tasarim ve
gelistirme asamalarinda gorev alan ilgili fonksiyonlarin temsilcileri katilmalidir.
Burada unutulmamasi gereken sadece gozden gecirme faaliyetinin sonuglar1 degil,
gozden gecirme faaliyeti sirasinda belirlenen faaliyetlerin sonuglar1 da kayit altina
alinmalidir (TSE, 2002).

Gozden Gegirme Faaliyetleri;

e (GoOzden gecirmenin kapsami, yeri, zaman1 ve kimlerin katilacagi gibi
hususlar belirtilmelidir,

e Qirdi sartlarinin yerine getirilip getirilmedigi degerlendirilmelidir,

e Problemler tanimlanmali, problemleri gidermek iizere gerekli faaliyetler

belirlenmeli ve sonuglar kayit altina alinmalidur,
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e (Gozden gegirme sonucunda yapilan degisiklikler ilgili diger birimlere
aktarilmalidir,

e Katilimcilar, gozden gegirilmekte olan tasarim ve gelistirme asama /
asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerini icermelidir,

e Ozel problemler igin plansiz tasarim gbzden gecirme faaliyetleri

gerceklestirilebilir.

Gozden gecirme faaliyetlerinde;

e Tasarim {iriin, proses ve servis agisindan belirlenmis sartlart karsiliyor
mu?

e Uriin tasarim ve iiretilebilirlik uyumlu mu?

e Giivenlik sartlar1 kargilanmis m1?

e Tasarim fonksiyonel mi ve operasyonla ilgili ihtiyaglar karsiliyor mu?

e Uygun malzeme se¢ilmis mi?
Sorularina cevap aranmalidir (TSE, 2002).
Ek A.4.3.5 Tasarim Ve Gelistirme Dogrulamasi (Madde 7.3.5)

Dogrulama, tasarim ¢iktilariin tasarim girdilerine uygunlugunun saglanmasi igin

yapilir. Dogrulama kayitlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Dogrulama faaliyeti; alternatif hesaplamalarin yapilmasi, eger mevcutsa, yeni
tasarimin ispatlanmis benzer bir tasarim ile karsilastirilmasi, deneyler, hazirlanan
tasarim dokiimanlarinin dagitimdan Once gozden gecirilmesi gibi faaliyeti

kapsayabilir (TSE, 2002).
Ek A.4.3.6 Tasarim Ve Gelistirmenin Gegerli Kilinmas1 (Madde 7.3.6)

Tasarim ve gelistirme gegerliligi planlanmig sartlara uygun olacak sekilde, nihai
{iriiniin kullanim sartlarin1 karsilama yeterliliginin ve kabiliyetinin teyididir. Uriiniin
tesliminden veya uygulamasindan once gecerlilik her zaman pratik olmayabilir. Bu
nedenle teslimattan oOnce kismi gegerlilik yapilabilir. Gegerlilik ve gerekli

faaliyetlerin kayitlart muhafaza edilmelidir (TSE, 2002).
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Kismi gecerlilik islemleri; konstrilksiyon veya montajdan oOnceki miihendislik
tasarimlari, Uygulamadan oOnceki yazilim c¢iktilari, miisteri hizmetlerinin gecerli

kilinmasi igerir.

Gegerlilik iglemleri; misterilerin gozden gecirilmesi, model simiilasyon c¢aligmalari,

bir {iriin ve / veya hizmetin kritik konulartyla ilgili calismalar1 igerrir (TUV, 2001).
Ek A.4.3.7 Tasarim Ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrolii (Madde 7.3.7)

Tasarim ve gelistirme faaliyetlerinin farkli asamalarinda olan degisiklikler;
belirlenmeli, kayit edilmeli, uygun olduk¢a gdzden gecirilmeli, dogrulanmali, gegerli
kilinmali ve onaylanmalidir. Bu maddede vurgulanan sadece tasarim ve gelistirme
sonuclarinin degil, bu faaliyetlerde ortaya ¢ikan degisikliklerin de dogrulanmasi ve

gecerli kilinmasidir.

Tasarim degisiklikleri:

e Hesaplama ve malzeme sec¢imi gibi tasarim safhasinda ortaya cikan
hatalar,

e Tasarim sathasindan sonra ortaya ¢ikan imalat zorluklari,

e Miisterinin isteklerindeki degisiklikler,

e Emniyet, yasal ve diger sartlarin degismesi,

e Tasarim dogrulama sonucu ortaya ¢ikan degisiklik ihtiyaglari,

e Diizeltici ve Onleyici faaliyetler sonucu ortaya ¢ikan ihtiyaglar
seklinde olabilir (TSE, 2002).

Kurulus, tasarim ve/veya gelistirme siiregleri sirasindaki degisiklikleri kontrol etmek
icin teknik ve idari disiplinler baslatmalidir. Bu gibi degisiklikler, tanimlanmali,
kaydedilmeli, goézden ge¢irilmeli ve uygulamadan once yetkili kisi tarafindan

onaylanmalidir.

Kurulus, iiriin ve/veya hizmetin miisteri gereksinimlerini karsiladigina emin olmak

icin yazili olarak gozden gecirmelidir.
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Tasarim ve/veya gelistirme siirecleri, arzu edilen ¢iktilarin yapisini ve kalite politika
ve hedeflerine ulasmada kaynaklarin dengesini ve miisteri isteklerini kargilanmasini

gdz oniine almalidir (TUV, 2001).
Ek A.4.4. Satin Alma (Madde 7.4)

Kalite yonetim sistemi kapsaminda satin alinan iiriin i¢in sartlarin ne olacagi kurulus
tarafindan belirlenmelidir. Uriin igin sartlarin neler olabilecegi 7.4.2 Satin Alma
Bilgisi maddesinde; iirlin, prosediirler, prosesler ve ekipmanin onaylanmasi icin
sartlar, personel niteligi i¢in sartlar ve kalite yonetim sistemi sartlarin1 da kapsayacak
sekilde satin alinacak trline ait sartlar olarak belirtilmistir. Bu sartlarin
belirlenmesinden sonraki asama, satin alinan iriinlin belirlenen sartlar1 karsilayip
karsilamadiginin kontroliidiir. Buradaki amag belirlenmis kalite sartlarina uymayan
girdilerin alinmasin1 6nlemektir. Bu kontroliin tipi ve kapsami satin alinan iiriniin
birbirini izleyen lriin gergeklestirmesi veya nihai iiriin iizerindeki etkisine bagh
olmalidir. Kontrol metodu, sikligi, numune alma yontemleri, muayene ve deneyler
tedarik¢iden tedarik¢iye ve satin alinan {irlinden iiriine farklilik gosterebilir. Bu
farkliligin ana nedeni satin alinan iirlinlin Urtin gergeklestirme prosesleri ve nihai
iiriin lizerindeki etkisine bagli olmasidir. Kurulus veya miisterisi, tedarik¢inin yerinde
dogrulamanin yapilmasini talep ettiginde, kurulus satin alma bilgilerinde, talep edilen

dogrulama diizenlemeleri ve iiriiniin serbest birakilma metotlarini belirtmelidir.

Satin alinan iriine ait sartlar; satin alma bilgisi, satin alma verisi ya da sartname
olarak tanimlanabilir. Kurulus tedarikgilere iletilmelerinden 6nce, belirlenmis satin

alma sartlarmin yeterliligini saglamalidir (TSE, 2002).

Standardin bu maddede belirttigi bir diger sartta, tedarikcilerin, kurulus sartlarini
karsilayan {riin saglama yeterlilikleri temel alinarak seg¢ilmesidir. Standard, satin
almanin bu iriinii saglayabilecek her tedarik¢iden degil, sec¢ilmis tedarik¢ilerden
temin edilmesini istemektedir. O halde tedarikgilerin se¢imi, degerlendirilmesi ve
gerektiginde tekrar degerlendirilmesi i¢in ihtiya¢ duyulan kriterler tanimlanmali, bu
kriterlere gore tedarikgiler secilmeli, lirlin saglama yeterlilikleri degerlendirilmeli ve
gerektiginde tekrar degerlendirilmelidir. Se¢im ve degerlendirme igin kriterler;
tedarik¢inin daha onceki islerde gosterdigi performans, referanslari, iiriin kalitesi,

kalite belgesinin varligi, kalite yonetim sisteminin varlifi, son muayene ve deney
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yontemi ve sikligi, fiyat, sevkiyat sartlari, teknik diizeyi, personelinin yeterliligi,
tedarik¢iye kurulus tarafindan yapilan tetkik sonuglar1 v.b. seklinde belirlenebilir. Bu
kriterler tedarik¢i kurulusun blyiikligl, tekel durumunda olmasi, yurt disinda
bulunmasi, kalite yaklagimi v.b. nedenlere gore degerlendirilerek tedarikg¢ilere gore
uygun se¢me ve degerlendirme kriterleri belirlenmelidir. Degerlendirmelerin
sonuglart ve degerlendirme sonucu ortaya c¢ikan gerekli faaliyetler ile ilgili kayitlar

muhafaza edilmelidir.

Satin alma;

e Satin alma sartlarinin belirlenmesi,

e Satin alma sartlarinin yeterliliginin saglanmasi,

e Satin alma sartlarinin tedarikgilere iletilmesi,

e Tedarikgilerin segme, degerlendirme ve tekrar degerlendirme kriterlerinin
belirlenmesi,

e Tedarikgilerin belirlenen kriterlere gore secilmesi, degerlendirilmesi ve
tekrar degerlendirilmesi,

e Degerlendirmelerin sonuglar1 ve degerlendirme sonucu ortaya c¢ikan
gerekli faaliyetler ile ilgili kayitlarin muhafaza edilmesi,

e Gerekli muayene veya diger faaliyetlerin olusturulmasi ve uygulanmasi.

Dikkat edilecek konular:

e Satin alma kurulusun iriiniiniin bir pargasidir ve dogrudan kaliteye etki
eder,

o Tedarikgilerle yakin ¢alisma iliskileri ve geri besleme sistemi
kurulmalidir,

e Satin alma faaliyetleri miisteri ihtiyaglar1 ve kanuni diizenlemelere uygun
olacak sekilde planlanmali ve uygulanmalidir,

e Deney, kalibrasyon, egitim v.b. hizmet satin almalar1 da bu kapsamda

degerlendirilmelidir.

Satin alman {riin ile ilgili uygun kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu kayitlar
tedarik¢inin performans: ve kalite egilimini degerlendirmek i¢in ge¢mis verilerin

mevcudiyetini saglar. Buna ek olarak, izlenebilme amaci igin parti belirleme
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kayitlarint muhafaza etmek faydali ve bazi durumlarda da gerekli olabilir (TSE,

2002).

Ek A.4.5. Uretim Ve Hizmetin Sunumu (Madde 7.5)

Ek A.4.5.1 Uretim Ve Hizmetin Sunumunun Kontrolii (Madde 7.5.1)

Bu madde iki asamali olarak diistiniilebilir; tretimin kontrollii sartlar altinda

yiiriitilmesi, hizmet sunumunun (iiriinlin sevki sonrasindaki faaliyetler) kontrollii

sartlar altinda yiiriitilmesi (TSE, 2002).

Uretimin ve hizmetin kontrollii sartlar altinda yiiriitiilmesi;

Uriin karakteristiklerini tanimlayan bilginin mevcudiyetini, (iiriine ait
ozellikler; boyut, goriinim, performans parametreleri, fonksiyonel
ozellikler, renk, teknik spesifikasyon, hizmet bilgisi, hizmet i¢in gerekli
tanimlamalar v.b. bilginin mevcudiyeti),

Gerektiginde, calisma talimatlarinin  mevcudiyetini, (olmamasi
durumunda kaliteyi, {iriin sartlarinin karsilanmasini, hizmet kalitesini
olumsuz etkileyebilecek ¢aligma talimatlarinin hazirlanmasi ve uyulmast),
Uygun ekipman kullanilmasini, (iiriin sartlarim1  karsilayabilmek ve
hizmeti tam olarak verebilmek i¢in techizatin uygunlugu ve teknolojik
gelismelere  ayarlanmasi, uygun proses ve hizmet sartlarinin
olusturulmast),

Izleme ve o6lgme cihazlarmin mevcudiyeti ve kullanimini, (zaman,
sicaklik, basing, voltaj, amper v.b. faktorlerin kontrol altinda tutulmasi ve
Ol¢iilmesi i¢in gerekli olan izleme ve 6l¢gme cihazlarinin temini, kullanima
hazir bulundurulmasi ve kullanimi),

Izleme ve 6lgmenin uygulanmasini, (izleme ve dlgme uygulamalarinin
stirekliliginin saglanmast),

Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,
icermelidir. (lirtiniin kabulii, teslimat1 i¢in sartlar1 kargilamasi ve teslimat

sonrast bilgilendirme, servis v.b. faaliyetleri igerir.).

Proses kontrolii ile ilgili sartlar kalite planlarinda veya is akis semalarinda da

gosterilebilir (TSE, 2002).

153



Ek A45.2 Uretim Ve Hizmetin Sunumu I¢in Proseslerin Gecerli Kilinmasi
(Madde 7.5.2)

Standardin bu maddesinde elde edilen ¢iktinin daha sonraki 6lgme ve izleme yoluyla
dogrulanamadigr durumlardaki iiretim ve hizmet sunumu proseslerinin gecerli
kilmmas1 istenmektedir. Bu tip prosesler &zel proses olarak adlandirilir. Ozel
prosesler hatalarin sadece lriin kullanilmaya baslandiktan veya hizmet sunulduktan
sonra ortaya ¢iktig1 proseslerdir. Ozel proseslere drnek olarak; bazi kaynak, dokiim,
dévme, sekil verme, 1s1l islem, boya, kalp masaji v.b. verilebilir. Bu tip proseslerde,
bazi durumlarda {iriin {izerinde 6l¢gme yapmak suretiyle dogrulama yapmak miimkiin
olmamakta, proses esnasinda {iirlinde meydana gelmis olan hatalar ancak {iriin
kullanilmaya basladiktan sonra ortaya ¢ikabilmektedir. Standard bu tip durumlarda
rtin sartlarin1 karsilamak tizere planlanmis sonuglara ulasabilmek igin proseslerin

yeterliliginin gecerli kilinmasini istemektedir.

Kurulusta 6zel proses var ise; Ozel proseslerin nasil gozden gecirilecegi, hangi
sartlarda, kim tarafindan onaylanacagina dair kriterler belirlenmelidir. Standard 6zel
proseslerde kullanilacak ekipmanin ve bu prosesleri yiiriiten personelin niteliginin de
onaylanmasini istemektedir. Bu nedenle ekipman 6zelligi, hassasiyeti ve personel
i¢in egitim, 6grenim, tecriibe, yetenek gibi sartlar tanimlanmalidir. Ozel proseslerde
kullanilacak spesifik metot ve prosediirler belirlenmeli ve bunlarin kullanilmasi
saglanmalidir. Bu proseslere ait uygun parametrelerin kayitlar1 tutulmalidir.
Proseslerde ya da friin sartlarinda bir degisiklik oldugunda prosesler gozden

gecirilmeli ve yeniden gegerli kilinmahidir (TSE, 2002).
Ek A.4.53 Tammlama ve izlenebilirlik (Madde 7.5.3)

Bu madde de vurgulanan iiriiniin belirlenmesi ve izlenmesidir. Uriin, uygun
oldugunca tiriin gerceklestirme prosesleri boyunca uygun yollarla belirlenmelidir. Bu
belirleme iiretim sektorii i¢in; seri numarasi, barkod, giin / ay / y1l verilmek suretiyle
tarih, parti numarasi, liretim numarast v.b. yoluyla, hizmet sektorii i¢in ise miisteri
ismi, proje ismi, yine giin / ay / yil verilmek suretiyle tarth v.b. yoluyla uygun

oldugunca girdiden itibaren nihai iiriine kadar yapilabilir.
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Uriiniin durumu da izleme ve &lgme sartlari bakimindan belirlenmelidir. Uriiniin

izleme ve 6l¢me sartlar i¢in i durumdan bahsedilebilir;

e Uriin muayene ve deneye tabi tutuldu, sonug olumlu,
e Uriin muayene ve deneye tabi tutuldu, sonug olumsuz,

e Uriin muayene ve deney icin bekliyor.

Bu tiirden bir belirleme {iretim kuruluslar1 i¢in {irlin {lizerinde renkli kartlar
kullanilarak, alanlar belirleyerek uygun iiriin alani, uygun olmayan {iriin alani v.b.
seklinde, hizmet sektorii i¢in ise kontrol formlar: iizerinde atilan onay imzalar ile

yapilabilir.

izlenebilirlik “bir sart” ise izlenebilirligin uygulanmas:1 gereklidir. Bu sart miisteri
sart1 ya da yasal sart olabilir. Izlenebilirlik bir sart oldugunda nihai iiriin iizerindeki
belirleme kullanilarak (yukarida belirtildigi sekilde) tiim {iriin gergeklestirme
proseslerinde {iriin; olusturulan kayitlar iizerinden (kullanilan girdiler, uygulanan

muayene ve testler, sorumlular v.b. ) izlenebilmelidir (TSE, 2002).
Ek A.45.4 Miisteri Miilkiyeti (Madde 7.5.4)

Miisteri miilkiyeti; direk kullanimi veya {iriinii olusturacak sekilde diger girdilerle
birlestirmek icin saglanan miilklerdir. Ornek olarak; bir terziye elbise dikmesi igin
teslim edilen kumas, {iriin lizerinde olan ve miisteri tarafindan temin edilen bir parga,
aksesuar, kapak v.b. miisteri tarafindan verilmis kredi kart numaralari, kisisel bilgiler
v.b. kurulus i¢in miisteri miilkiyetidir. Bu miilklerin belirlenmesi, dogrulanmasi,
korunmasi1 ve giivenliginin saglanmast kurulusun sorumlulugundadir. Standardin
7.5.3 maddesi kapsaminda iiriin belirleme i¢in olusturulan belirleme yontemi miisteri
miilkiiniin belirlenmesi i¢in de kullanilabilinir. Bu durumda miisteri miilkiiniin diger
girdilerle karismamasi i¢in gerekli tedbirler sisteme dahil edilmelidir. Miisterinin
uygun irlin temin etme sorumlulugundan ziyade, kurulusun miisteri miilkiiniin uygun
olup olmadigini kontrol etme sorumlulugu vardir. Diger bir deyisle kurulus miisteri

miilkiinii dogrulamalidir.

Kurulus kendi kontrolii altinda oldugu miiddet¢e miisteri miilkiinii korumali
(koruma, bozulma, v.b.’ye kars1) ve giivenligini saglamalidir (giivenlik, hasar gérme,

diger girdilerle karigma, kaybolma v.b.’ye kars1).
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Herhangi bir miisteri miilkli kaybolur, hasar goriir veya kullanima uygun olmaz ise,

bu derhal miisteriye raporlanmali ve kayitlar muhafaza edilmelidir (TSE, 2002).

Miisteri mali, satin alinan kisinin olan ancak kontrol ve tasarrufu kurulusta olan

malzemeyi ifade eder. Ornegin;

e Bir {iriin ve/veya hizmete katilmak iizere temin edilmis komponentler,
e Sozlesme hazirlamak i¢in temin edilmis iirtin,
e Dogrudan miisteri tarafindan temin edilmis ambalaj malzemesi,

e Kurye, nakliye veya depolama gibi hizmet islemleri ile taginan miisteri
malzemeleri (TUV, 2001).

Ek A.4.55 Uriiniin Muhafazas1 (Madde 7.5.5)

Standardin bu maddesinde istenilen {irliniin; belirleme, tagima, ambalajlama,
depolama ve korumayi da igerecek sekilde muhafazasinin saglanmasidir (TSE,
2002).

Kurulus; miisteri sartlarina gore iiriiniin;

¢ Belirlenmesini saglamali,

e Prosesler arasi geciste, kurulus i¢inde tasinmasi sirasinda zarar
gormeyecek sekilde tasinma metotlarini belirlemeli,

e Sevkiyati, yiiklenmesi, indirilmesi ve depolanmasi sirasinda zarar
gormeyecek sekilde ambalajlama yontemlerini belirlemeli,

e Depolama sartlarin1 saglanmali, gerektiginde sicaklik, nem v.b. kontroller
yapmali,

e Korunmasi i¢in gerekli tedbirleri almalidir.
Mubhafaza sadece iiriin i¢in degil {iriinii olusturan parcalar i¢inde saglanmalidir.

Tasinma, ambalajlama, depolama, koruma ve sevkiyat yontemleri, hasari, bozulmay1
veya yanlig kullanimi 6nleyecek sekilde olmalidir (TSE, 2002).
Tasinma yontemleri asagidaki karakteristikleri icermelidir;

e Uriinlerin dogru tanimlanmasi,
e Paletler, konteynerler, bant tastyicilar veya tekerlekli tastyicilar gibi

tasima araglari,
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e Koruyucu malzemeler.

Ambalajlama yontemlerinde asagidaki hususlar diistintilmelidir;

e Tasima ve depolama sirasinda iiriiniin ¢evreye kars1 dayanikliligi,

e Tasima yontemleri ve ylikleme ve bosaltma donanima,

Sicaklik, nem toz veya tuz gibi ¢evresel sartlar,

Kullanma 6mrii,

Ambalajdaki miktarin gosterilmesi.

Depolama yontemlerinde asagidaki hususlar diisiiniilmelidir;

e Stok alanlarinin emniyeti,
e Stok alanlarina giris ve ¢ikis yetkileri i¢in yontemler,
e Depolama sartlari,

e Olasi hasarlar1 saptamak icin periyodik kontroller (TUV, 2001).
Ek A.4.6. izleme Ve Olgme Donammminin Kontrolii (Madde 7.6)

Kurulus iiriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu delille kanitlamak i¢in gerekli
izleme ve 6lgme cihazlarini belirlenmelidir. Burada kurulusta kullanilan tiim izleme
ve Ol¢gme cihazlarinin belirlenmesi istenmemektedir. Belirlemenin kapsami iiriin
sartlarma etki eden, diger bir deyisle {iriin kalitesini etkileyen izleme ve Olgme
cihazlarimin belirlenmesidir. Kurulus i¢inde bir izleme ve 6lgme cihazlar listesi bu

belirleme i¢in kullanilabilir.

Kurulus izleme ve olgmenin yiiriitiilebilmesini ve izleme ve O6lgmenin giivenilir
olmast ve dogru sonuclarin alinabilmesi icin izleme ve Olgme sartlariyla tutarh

olacak sekilde yiiriitiilmesini saglayacak prosesleri olusturmalidir.

Bir biiytikliigiin degerini tespit etmek amaciyla yapilan islemlere 6l¢iim denmektedir.
Belirli sartlar altinda, bir 6l¢ii aletinin veya 6lgme sisteminin gosterdigi degerler ile
Olciilerin bunlara tekabiil eden ve bilinen degerleri arasinda bir takim baglant1 kurma
islemi ise kalibrasyon olarak tanimlanmaktadir. Bu tanimlardan da anlasilabilecegi
lizere kalibrasyon bir ayar islemi degildir. Sadece izleme ve dlgme cihazinin durum
tespitidir. Bu tespit; izleme ve Olgme sisteminden okunan degerler ile bu

biiyiikliiklerin bilinen degerleri arasindaki baglantiyr bulmak amac ile yapilir. Diger
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bir deyisle izleme ve 6l¢gme sisteminde herhangi bir sapma var ise bu sapmanin tespit

edilmesidir (TSE, 2002).

Standard izleme ve Olgme ekipmanlarinin belirlenmis zaman araliklarinda veya
kullanimdan once uluslararasi veya ulusal Olgme standartlart izlenebilir dlgme
standartlariyla kalibre edilmeli veya dogrulanmasi sartin1 getirmekte, bu standartlarin
yoklugunda ise kalibrasyon ve dogrulamada esas alinan hususlarin kaydedilmesini

istemektedir.

Kurulus izleme ve Olgme ekipmanlarinin kalibrasyon periyotlarini, ekipmanin
kullanim siklig1, kullanim sartlari, ekipmani kullanan kisinin yeterliligi, cihazin
durumu, 6nceki kalibrasyon sertifikalari, varsa ulusal veya uluslararasi standartlarin
ongoriileri, kalibrasyonu yapan kurulusun tavsiyeleri v.b. durumlar1 da dikkate alarak

kendisi belirleyebilir.

Konu ile ilgili akreditasyon yasasi ¢ikmis olmakla birlikte heniiz tam olarak
uygulamaya konulmamistir. Bu nedenle bu geg¢is siiresince TSE, Kalibrasyon
Laboratuarlarina TS ISO 17025 standardina gore belge vermektedir. Bu belgeyi alan
kuruluslar i¢in ulusal izlenebilirlik sart1 karsilanmis olmaktadir. TSE’de kalibrasyon
amact ile kullandig1 izleme 6l¢me ekipmanini uluslararasi izlenebilir seviyedeki

kuruluslara kalibre ettirmektedir.

Kalibrasyonun saglanamadigi durumlarda ya da biiyiikliigii bilinmeyen degerler i¢in
dogrulama yapilabilir. Dogrulama bir kalibrasyon islemi degildir ve kurulus i¢inde
yapilan kalibrasyon dogrulama anlamma gelmemektedir. Ornegin bir CNC
tezgahinda parca isleme sonunda 6ngoriilen degerlerin saglanip saglanmadigi, ¢ikan
parganin kalibreli bir dl¢lim cihazi ile dlglimiiyle tespit edilebilir. Bu islem CNC

tezgahinin bir dogrulama islemidir.

Izleme ve &lgme ekipmani ayarlanmalidir, ancak ayar isleminin kalibrasyonu

gecersiz hale getirdigi unutulmamalidir.

Izleme ve &lgme ekipmani kalibrasyon durumunun belirlenebilmesi igin
tanimlanmalidir (kalibrasyonun yapilip yapilmadigi, gecerli olup olmadigi, cihaz

Olctimleri tutarli degilse v.b.).
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Izleme ve o6lgme ekipmani tagima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve
bozulmalardan korunmalidir. Tasima sirasinda cihazin kalibrasyonu bozulabilir.
Ozellikle terazi v.b. cihazlarin yerinde kalibre edilmesi gereklidir. Bakim esnasinda
cihazin ayar ve hassasiyetinin bozulmamasina dikkat edilmeli, depolama i¢in cihazin

tipine ve 6zelligine gore uygun sartlar saglanmalidir.

Ekipman sartlara uygun olmadigi zaman kurulus onceki oOl¢iim sonuglarinin
gecerliligini degerlendirmeli ve kaydetmelidir. Cihazin 6l¢limlerinde tolerans disi
sapmalar oldugu fark edilirse, cihazla Sl¢limler durdurulmali ve o cihazla yapilan
onceki Olgiimlerde; cihazin durumu, cihazdaki sapma, Sl¢iim sonuglart ve Slgiim
yapilan  kriterin  kabul edilebilir  tolerans degerleri  dikkate alinarak

degerlendirilmelidir.
Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlart muhafaza edilmelidir.

zleme ve 6lgme ekipmanmin kalibreli olmasi, o cihazin giivenli bir sekilde
kullanilabilecegi  anlamima  gelmemektedir.  Kalibre edilmis  ekipmanin
kullanilabilirligi cihazin kalibrasyon sertifikasindaki 0Ol¢lim sonuclari, o6l¢iim

yapilacak biiytikliik, tolerans v.b. dikkate almak suretiyle degerlendirilmelidir.

Belirlenen sartlarin izleme ve ol¢iilmesinde kullanildiginda bilgisayar yaziliminin
amaglanan uygulamanin yerine getirilmesine yonelik uygunlugu dogrulanmalidir.
Yazilimin dogrulanmasi i¢in uygun yontemler kullanilmali (yazilim sonucunun ve
elle hesaplama degerlerinin karsilastirilmas: v.b.). Bu islem ilk kullanimdan o6nce

yapilmali ve gerektiginde tekrar dogrulanmalidir (TSE, 2002).
Ek A5. Ol¢me, Analiz Ve Iyilestirme (Madde 8)
Ek A.5.1. Genel (Madde 8.1)

Kurulus stirekli  iyilestirmenin  siirdiiriilebilmesi, miisteri memnuniyetinin
belirlenebilmesi ve karsilanabilmesi, proses performansinin izlenmesi ve 6lgiilmesi,
iiriin uygunlugunun saglanmasi, izlenmesi ve olgiilmesi, kalite yonetim sisteminin
etkinligi ve siirekli iyilestirilmesi, verilerin analizi amaci ile izleme, 6l¢me, analiz ve

tyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir. Planlama ve uygulama
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asamalarinda istatistik teknikleri ve diger uygulanabilir metotlar1 kullanmalidir (TSE,

2002).
Ek A.5.2. Izleme Ve Ol¢me (Madde 8.2)
Ek A5.21 Miisteri Memnuniyeti (Madde 8.2.1)

Organizasyon kalite yonetim sisteminin performansmin 6l¢iimii ile ilgili olarak
miisteri sartlarinin saglanmasina dair miisteri memnuniyeti bilgilerini edinmeli ve
izlemelidir. Bu bilgilerin elde edilebilmesi i¢in gerekli kaynaklar, 6l¢iim yontemleri,

periyodu, kurulus i¢indeki sorumlu birimler, bilgi iletisim kaynaklar1 belirlenmeli ve
planlanmalidir (TSE, 2002).

Miisteri memnuniyetinin 6l¢iimiine iliskin yontemler olarak;

e Miisteri ile dogrudan iletisim kanallar1 kurulmast,

e Sektdrel veya miisteri grubu bazinda anketlerin yapilmasi,

e Miisteri olmayan grup bazinda anket yapilmasi,

e Miisteri sikayetleri,

e Sektorel ve / veya genel yayin organlarinin kurulus ile ilgili raporlari,
e Rekabet ile ilgili bilgiler,

e Kurulus igindeki miisteri ile dogrudan iliski kuran personelin fikirleri
kullanilabilir.

Kurulus miisteri memnuniyetine iliskin 6l¢lim yontemi olustururken, miisteri ile ilgili
elde edilmesi, izlenmesi, analiz edilmesi ve degerlendirilmesi gereken bilgileri de

belirlemelidir. Bunlara 6rnek olarak;

e  Uriin sartlarinin saglandigina dair bilgiler,

e Sunulan iirtine iliskin geri besleme,

e Sozlesme sartlarinin yeterliligine dair bilgiler,

e Miisteriye sunulabilecek yeni {iriine iliskin bilgiler,

e Rekabet ve pazar isteklerine iligkin bilgiler

verilebilir.

160



Miisteri memnuniyetine iliskin izleme, 6l¢me, analiz ve degerlendirmeler sonucunda;

e Miisteri memnuniyetinin arttirtlmasi,

e Gerektigi durumlarda proses degisiminin saglanmasi,
e Siirekli iyilestirmede veri olusturma,

e Rekabet giicliniin artmasi,

e  Uriin kalitesinin dl¢iilmesi ve iyilestirilmesi,

e Kaynaklarin dogru ve etkin olarak kullanilmasi
gibi iyilestirme ¢alismalar1 daha etkin olarak siirdiiriilebilir.

EKAS5.2.2 i¢ Tetkik (Madde 8.2.2)

Tetkik; tetkik delilini elde etmek ve tetkik kriterlerinin ne dereceye kadar yerine
getirildigini objektif olarak degerlendirmek igin, bagimsiz ve dokiimante edilmis bir
prosestir. Bu tetkikin genel bir tanimidir. Bu genel tanimi 6zellestirmek gerektiginde,
ISO 9001 standardi igin kriterler; standardin 7.1 maddesi i¢inde planlanmis
diizenlemeler, 1SO 9001 standardinin sartlari, kurulus tarafindan olusturulan kalite
yonetim sistemi sartlari, etkin uygulama ve devamliliginin saglanmasidir. Bu
kriterlerin saglandiginin dogrulanmas i¢in kurulus tarafindan belirlenmis araliklarda

i¢ tetkikler gerceklestirilmelidir.

Tetkik programi oOnceki tetkik sonuglar1 da dahil olmak iizere tetkik yapilacak
prosesler ve alanlarin durumu ve 6nemi dikkate almarak planlanmalidir. Onceki
tetkik sonuglarina gore diger proseslere gore daha fazla sayida uygunsuzluk tespit
edilen prosesler icin tetkik sikligir arttirilabilir. Benzer sekilde sartlarin

saglanmasinda daha fazla oneme sahip proses ve alanlar da diger proseslere gore

daha sik tetkik edilmelidir.

Tetkik kriterleri, kapsami, siklig1 ve metotlar1 yukarida belirtilen hususlarda dikkate
alinarak tanimlanmalidir (TSE, 2002).

Tetkikeilerin secilmesi ve tetkiklerin yiiriitiilmesi tetkik prosesinin objektifligini ve
bagimsizligini giivence altina almalidir. Tetkik¢iler kendi islerini denetlemeyecek,
tetkik yapacagi proses veya alana ait bilgi sahibi kisilerden secilmeli ve tetkik

prosesinin objektifligi ve bagimsizligi i¢cin gerekli yetki kendilerine verilmelidir.

161



Tetkiklerin yiiriitiilmesi tetkik prosesinin objektifligini ve bagimsizligin1 giivence
altina alacak sekilde planlanmali, objektiflik ve bagimsizligi tehlikeye diistirecek dis

etkenlerden etkilenilmemesi saglanmalidir.

Standard tetkikin planlanmasi, yiiriitilmesi ve sonuglarin raporlanmast ve kayitlarin
muhafaza edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlarin dokiimante edilmis bir prosediirde

tanimlanmasini istemektedir.

Tetkik yapilan alandan sorumlu yonetim, tespit edilen uygunsuzluklarin ve
nedenlerinin ortadan kaldirilmasi i¢in gereksiz gecikmelerden kaginarak faaliyetlerin
baslatilmasin1 saglamalidir. Tetkikler sirasinda tespit edilen uygunsuzluklarin
giderilmesi ve nedenlerinin ortadan kaldirilmasi igin gerekli faaliyetlerin baslatilmasi
sorumlulugu tetkik edilen boliimiin sorumlulugundadir. Tetkik edilen bdliim
gecikmelere meydan vermeden faaliyetleri baslatmalidir. Bu uygunsuzluklarin
giderildiginin dogrulanmas1 amaciyla takip faaliyetleri gerceklestirilir. Takip
faaliyetleri baslatilan faaliyetlerin dogrulanmasin1 ve dogrulama sonuglarinin

raporlanmasini igermelidir.
Kilavuz bilgi i¢in TS EN ISO 19011 standardindan faydalanilabilir.

I¢ Tetkikler;

e Kalite sisteminin gelistirilmesine yardimci olur,

e Kalite sisteminin uygun ve etkin unsurlarinin tespiti amaciyla yapilir,

e Yonetim aracidir,

e Kurulusun hedeflerine ulasmasinda yardimcidir,

e Uygunsuzluklarin azaltilmasi, ortadan kaldirilmasi, Onlenmesi i¢in

objektif delil saglar.

Tetkiklerde kullanilabilecek dokiimanlar;

e 1SO 9000 standartlar serisi,
o Onceki tetkik bulgular,
e Tetkik edilecek boliim dokiimanlari,

e TSENISO 19011.
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Tetkik Safhalar;

e Hazirlik,
e Planlama,
e Uygulama,

e Degerlendirme.

Tetkiklerin 6zellikleri;

e Planlanmis ve dokiimante edilmis olmali,

e Tetkik prosesi bagimsiz ve objektif olmali,

o Tetkikgiler kendi igini denetlememeli,

e Prosediirlere uygun olarak yapilmali,

e Sonuglar dokiimante edilmeli,

e Sorumlu yonetim personeli sonuglardan haberdar edilmeli,

e Yonetim personeli uygunsuzluklar ve nedenlerinin ortadan kaldirilmast

icin gerekli faaliyetleri zamaninda baglatmali (TSE, 2002).

Finanssal yaklagimlarin 6rnekleri:

e Onleme degerlendirme ve hata maliyetleri analizleri,
e Uygunluk ve uygunsuzluk maliyetleri,

e Omiir ¢evrimi yaklagimi (TUV, 2001).

Kuruluslar, kendilerini denetlemek i¢in sliregler olusturmali ve uygulamalidir.
Denetlemenin derinlik ve araligi, kurulusun hedef ve Onceliklerine gore

planlanmalidir.

I¢ tetkik raporlari, kurulusun pozitif performansmi gosterdigi kadar kalite yonetim
sisteminin, siireglerin ve {irtin ve / veya hizmetin zayif ve kuvvetli taraflarin1 da

gosterebilir (TUV, 2001).
Ek A5.2.3 Proseslerin izlenmesi Ve Olgiilmesi (Madde 8.2.3)

Kurulus proseslerin etkinligini ve planlanan sonuglarina ulagmadaki yetenegini
gosterecek sekilde uygun izleme yontemlerini olusturmalidir. Proseslerin etkinligini

O0lcmede izlenebilecek parametreler olarak dogruluk, giivenilirlik, ¢alisanlarin
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yeterliligi ve verimliligi, maliyet, i¢ ve dis taleplere gore prosesin cevap vermesi,
sartlara uygunluk, karsilanmasi gereken yasal mevzuat, giivenlik sartlar1 gibi konular

secilebilir.

Proseslerin izlenmesi ve Ol¢iilmesi i¢in;

e Izleme yontemi,
e Izlenen ve 6lgiilen parametrenin yeterliligi,
e Proseslerin degerlendirilme yontemi,

e Istenilen sonuglarina uygunlugu
degerlendirilmelidir.

Gerek goriilen alanlar ve faaliyetler i¢in iyilestirme galismalari uygulanmalidir (TSE,
2002).

Kurulus, siireclerin etkinlik ve verimliligini degerlendirmek i¢in dl¢im yontemleri

tanimlamalidir. Siire¢lerin etkinlikleri i¢in 6l¢iim yontemleri 6rnekleri:

e Dogruluk,
e Bagimlilik,
e Etkilenmek,

e Siirec ve calisanlarin i¢ ve dis taleplere kars1 tepki siiresi.

Stireglerin verimlilikleri i¢in 6lgme yontemleri 6rnekleri:

e (alisanlarin faydalanmasi,
¢ Bilgisayardan faydalanma,

e Maliyet diislirme.

Olgiim siireci, ¢evre ve giivenlik politikalar1, yasalar ve standartlarla uyum iginde

olmalidir (TUV, 2001).
Ek A5.2.4 Uriiniin izlenmesi Ve Olciilmesi (Madde 8.2.4)

Uriin sartlarmin karsilandigini dogrulamak igin iiriin karakteristikleri izlenmeli ve

dlgiilmelidir. Oncelikle iiriin i¢in sunulan sartlarin ve (miisteri tarafindan talep edilen,
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yasal sartlar ve kurulus tarafindan taahhiit edilen) karakteristiklerin belirlenmesi

gerekmektedir.

Bu karakteristikler;

Hammadde 6zellikleri,

Uriiniin fonksiyonel (kullanim) 6zellikleri,
Uriin kullanim 6mri,

Uriiniin kullanim sartlar1,

Uriiniin giivenlik ve emniyet sartlari,
Uriiniin servis yiikiimliiliigii,

Yasal gereklilikler ve iiriine yonelik izlenmesi gereken kriterler

olabilir (TSE, 2002).

Uriin gerceklestirilmesi sirasinda prosesin uygun asamalarinda iiriin sartlarmin

karsilandigint dogrulamak icin {iriiniin karakteristiklerini izlemek ve oOl¢gmek

gereklidir. Bunun i¢gin asagidaki hususlar dikkate alinmalidir;

Uriiniin olusum sartlar,

Uriin gerceklestirme asamalari,

Uriin gerceklestirme asamalarinda kontrol edilecek kriterler,

Kontrol periyodu ve tutulmasi gereken kayitlar,

Uriiniin devami (serbest birakilmasi) ile ilgili yetkili / yetkililer,

Uriiniin dogrulama kriterleri gerektigi durumlarda miisteri periyodunda
onaylanmis kabul kriterleri,

Uriiniin dogrulanmas1 sirasinda kullanilacak muayene ve deney teghizati,
ekipman ve deney tipinin kullanilacak dokiiman ve bilginin belirlenmesi
gibi konular,

Uriiniin izlenmesi ve dl¢iilmesi sonuglari,

Uriiniin miisteri sartlarin1 saglayip saglamadigi,

Uriiniin miisteri memnuniyeti agisindan yeterliligi,

Elde edilen bilgilerin iiriin gelistirmeye / iyilestirmeye yonelik ¢aligmalar

i¢in veri olusturmasi,
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PR

e Kabul kriterlerinin gerektiginde / sartlar degistiginde yeniden

degerlendirilmesi v.b.

Uriin ve / veya hizmetin 6l¢iimii, gereksinimlere uygunlugun dogrulanmasi icin

yapilmalidir.

Kurulus, teslimattan dnce asagidakileri onaylamalidir;

e Uriin ve / veya hizmet, miisteri istekleriyle uyumludur,

e Uriin ve / veya hizmetin teslim siireci olusturulmustur,

e Hizmetin gerektirdiklerini karsilayacak kaynaklarin var olmasi,

e Misterinin {iriin ve / veya hizmeti kullanilan yaklagimi gbézden

gecirmelidir.

Uriin ve / veya hizmet &l¢iimiiniin ¢ikt: drnekleri;

e Muayene ve test raporlari,
e Malzemenin serbest birakilma evraki,

o Gerekli ise sertifikalar (TUV, 2001).
Ek A.5.3. Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii (Madde 8.3)

Kurulus belirlenen sartlara uymayan iiriiniin yanhshikla kullanimini veya teslimatini
onleyecek kontrol yontemini olusturmali ve gilivence altina almalidir. Uygulanacak
kontroller, uygun olmayan iiriinlin ele alinmasiyla ilgili sorumluluklar ve yetkiler

dokiimante edilmis prosediirde belirtilmelidir.

Kurulus uygun olmayan iiriinii ele alirken;

e Oncelikle uygunsuzlugun prosesin hangi asamasinda olustugu tespit
edilmeli,

e Tespit edilen uygunsuzlugun ortadan kaldirilabilmesi i¢in kaynak,
yontem, malzeme, ekipman ve ilgili faaliyet grubu veya personel
belirlenmeli,

e Belirlenen uygunsuzlugu ortadan kaldirmak i¢in faaliyet baslatilmalidir.

Uygunsuzlugun tespitinden sonra ilgili yetkiliyle ve uygulanabildigi durumlarda

miisteriyle anlagmaya varilarak;
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e Uriiniin bir sonraki asamaya gegebilmesi (serbest birakilmast),
e Uriiniin oldugu gibi kabul edilmesi icin gerekli yetkilendirmenin
yapilmasi,

e  Uriin iizerinde uygulanabilecek islemin belirlenmesi
gereklidir (TSE, 2002).

Baglangigta kullanim amaci disinda iiriin  tespit edildiginde tekrar ayni
uygunsuzlugun olusmamasi i¢in faaliyetler planlanmali ve baglatilmasi

saglanmalidir.

Uygun olmayan iirlinle ilgili miisteriden alman izinler, isletme yetkisi izinleri,
uygunsuzlugun kaynagi, nedeni, baslatilan ve birbirini izleyen faaliyetlerin kayitlari

muhafaza edilmelidir.

Uygun olmayan tiriin kullanilabilir hale geldiginde veya uygunsuzluk giderildiginde;
belirlenen sartlara uygunlugunu gostermek icin planlanan dogrulama faaliyetleri

tekrarlanmalidir.

Uygunsuzlugun giderilmesi ic¢in baglatilacak faaliyet uygunsuzlugun sonuclarma

veya potansiyel sonuglarina uygun olmalidir (TSE, 2002).

Kurulug, iirtin ve / veya hizmetin ger¢eklesme adimlarinda ilgili taraflarin

gereksinimlerini karsilamak i¢in gerekli bilgiyi tanimlamalidir.

Kurulus — ¢alisanlar agisindan:

e Gereksinim ve beklentilerini karsilamasi anlaminda ¢alisanlarin fikirlerini
bir araya getirmelidir,

e (Calisanlarin performanslarini bireysel ve bir arada degerlendirmelidir.

Kurulus — sahipler agisindan:

e Belirlenmis olan  hedeflere ulasma bakimindan  kapasitesini
degerlendirmelidir, yatirimin geri doniistimii 6l¢iilmelidir.

e Dis faktorlerin sonuglara etkisini 6lgmelidir,

e Alinan 6nlemler vasitasiyla deger katkis1 hissesini tanimlamalidir,

e Sahiplerin memnuniyetinin derecesini dogrulamalidir.
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Kurulus — tedarikgiler agisindan:

e Satin alma politikas1 ve satin alinan iiriin ve / veya hizmete olan katkisi ile
ilgili olarak tedarikgilerin performansini gézlemlemelidir,

e Kurulusun satin alma siirecinin performansi 6l¢iilmelidir,

Kurulus — toplum agisindan:

e Hedeflerin topluma olan etkilerine gore 6l¢timler belirlemelidir,

e Faaliyetlerin verimliligini periyodik olarak degerlendirmelidir.

Uygunsuzluklarin  gézden gecirilmesi, gorevlendirilmis kisiler tarafindan
gergeklestirilmelidir. Gozden gegirmeyi yapacak kisiler, uygunsuzluklarin etkilerinin

degerlendirilmesinde uzman ve yetkili olmalidir.

Tiim uygunsuzluklar kaydedilmelidir. Neden analizi sonuglari, etkin diizeltici
faaliyeti belirlemek icin test edilerek dogrulanmalidir. Tim uygunsuzluklar,
O6grenmeye yardimci olmasi ve faaliyetlerin analiz ve iyilestirilmesine bilgi sagladig

icin kaydedilir (TUV, 2001).
Ek A.5.4. Veri Analizi (Madde 8.4)

Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu ve etkinligini gostermek ve kalite yonetim
sisteminin stirekli iyilestirilmesinin nerede yapilabilecegini degerlendirmek igin
uygun veri belirlenmeli, toplanmali1 ve analiz edilmelidir. Kurulus oncelikle siirekli

iyilestirmede veri olusturabilecek bilgi kaynaklarini belirlemelidir (TSE, 2002).

Elde edilen verilerin degerlendirilmesi ve kullanilabilmesi amaciyla uygun analiz

yontemleri tayin edilmelidir (kullanilacak uygun istatistik teknikler, kiyaslama v.b.).

Elde edilen analiz sonuglarina gore;

e Miisteri memnuniyeti,

e Proses performansi,

e [lgili taraflarin memnuniyeti,

e  Uriin sartlarinin uygunlugu,

e Tedarikgilerin performanslari, katkilar1, eksiklikleri,

e Uygunsuzluklarin durumu,
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e Miisteri ihtiya¢ ve beklentilerinin durumu
tespit edilmelidir.

Kurulus kalite yonetim sistemi ile ilgili elde ettigi verileri degerlendirerek asagida

verilen hususlar i¢in kullanabilir;

e Uygunsuzlugun sonuglarina veya potansiyel sonuglarma gore
gerceklestirilmesi gerekli faaliyetlerin tespiti,

e Uygunsuzluk maliyetinin azaltilmasi,

e Proseslerin etkin ve etkili bir bigimde islemesinin saglanmasi,

e  Uriin sartlarinin iyilestirilmesi,

e Diizeltici ve Onleyici faaliyetlerin tespiti ve zamaninda uygulanmasi,

e Miisteri memnuniyetinin saglanmasi ve siirekli iyilestirmenin devaminin

saglanmasi (TSE, 2002).
Ek A.5.5. Iyilestirme (Madde 8.5)
Ek A5.5.1 Siirekli Iyilestirme (Madde 8.5.1)

ISO 9001 standardinda siirekli iyilestirme kavrami ¢ok genis kapsamli bir bigimde
ele alinmistir. Strekli iyilestirme kurulusun kalict bir amaci olmali, planlama
faaliyetlerinde mutlaka yer almali ve bunu destekleyici elemanlar sunulmalidir. Bu

elemanlar asagidaki hususlari igerir;

e Olgme, izleme ve verilerin analizi ile iyilesme trendini saglamak igin
faaliyetlerin uygulanmasi,

e Siirekli iyilestirmenin Kalite Politikasinda taahhiit edilmesi ve yonetimin
bu taahhiide bagliligi,

o Kalite hedeflerinin 6lgiilebilir ve siirekli iyilestirme faaliyetleri ile iliskili
olmasi,

e Yonetimin gozden gecirme toplanti ¢iktilarinin iyilestirme faaliyetleri ile

iligkili olmas.
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Politika
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Hedefler

Yonetimin ﬁ %

Gizden Planlama

Gegcirmesi v
@ & Uygulama

L

Diizeltme

Olcme, izleme

Sekil Ek A 5 Siirekli Iyilestirme Déngiisii (TSE, 2002)

Ust yonetimin destegi ve taahhiidii ile birlikte iyilestirme igin faaliyetlerin
uygulanmasi, iyilestirmeye yonelik Olciilebilir kalite hedefleri, yonetimin gdzden
gecirme toplantilarinda alinan kararlar ve bu kararlarin uygulanmasi, v.b. unsurlar

stirekli iyilestirmeye yonelik olmalidir.

Iyilestirme; sistemin tiimiine ya da destekleyici prosesler / faaliyetler disarida

birakilmamak iizere sistemin bir kismina uygulanabilir.

Tetkiklerde de iyilestirme mutlaka gozden gecirilmeli, iyilestirme faaliyetleri ve

iyilestirmeye yonelik unsurlar tetkik edilmelidir (TSE, 2002).

Asagidaki grafikte iyilestirmenin zamana bagli olarak olmasi gereken degisimi
verilmektedir. Iyilestirme her zaman pozitif ydnde olmayabilir, ancak; zaman zaman
tyilestirme egrisi diisiis gosterse bile iyilestirme egilimi siirekli pozitif yonde
olmalidir. Bu nedenle tetkiklerde iyilestirme egrisinin biitiinline bakilmali, 6rnekler

bu biitlinii gorecek sekilde secilmelidir (TSE, 2002).
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iyilestirme

A

>

Zaman

Sekil Ek A 6 lyilestirme Zaman Grafigi (TSE, 2002)

Iyilestirme Odagy;

Stiirekli 1yilestirmeye baglilik politikanin bir pargast olmalidir.
Politika ile olgiilebilir sekilde tespit edilmis hedefler, tutarli olmalidir.
Olgiilebilir hedefler iiriin ve proses sartlarini igermelidir.

Prosesler ve tirlinler izlenmeli ve 6l¢iilmelidir.

Verilerin analizi yapilmalidir.

Iyilestirme igin gerekli olan prosesler planlanmalidir.

ISO 9001 maddeleri bazinda iyilestirmede uygulanabilecek konular asagida

verilmistir:

Kalite Politikasi,

Hedefler,

Tetkik Sonuglari,

Verilerin Analizleri,

Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler,

Yonetimin Gozden Gegirmesi.

Siirekli iyilestirmenin degerlendirilmesi i¢in bilgi saglayan ve analizi yapilmasi

gereken bilgiler;

Miisteri tatmini,
Uriin uygunlugu,
Uriin karakteristikleri ve egilimleri,

Tedarikgiler (TSE, 2002).
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Kalite yonetim araglar1 ve teknikleri:

Iyilestirme araclari;

e Histogram,

e Sebep Sonug Diyagramlari,
e Kontrol Semalart,

e Pareto Diyagramlari,

o Grafikler,

e Kontrol Foyleri,

e Sacilima Diyagramlari,

e Beyin firtiast,

e Benzesme Diyagramlari,

e Kiyaslama,

e Akis semalar1 (TSE, 2002).
Bu iyilestirme aracglar1 agagidaki sekillerde kullanilabilir.

Ne iyilestirilecek: Bir proses / faaliyetin iyilestirilmesine karar vermek igin proses /
faaliyetin kuvvetli / zayif yanlarinin belirlenmesi, risk ve firsatlarin analizi iyi bir
baslangi¢c noktasidir. Tetkik¢i proses kayitlarini, bir ¢iktinin dokiimantasyonunu ve

tyilestirme i¢in konulmus hedefleri gdzden gecirmelidir.

Nereden Baglanacak: Farkliliklar ve faydalarin degerlendirilmesi ile problemlerin
basit bir analizi Oncelikleri tespit etmek i¢in uygun yontemler olabilir. Bu iyilestirme
sisteminin olgunlagsma donemi Oncesinde, goreceli olarak kisa bir siirede kolayca
uygulanabilecek tiirde iyilestirmelere konsantre olmak sistemin devami i¢in giivenin

kurulmasini saglar.

Fikirler Nasil Alinacak: Beyin firtinasi, problemin veya ¢6ziimii ile iliskili fikirlerin
toplanabilecegi genel bir tekniktir. Kalite yonetim sisteminin diger alanlar1 gibi,
tetkike¢i bu tekniklerin kullanilmasindaki etkinligin nasil saglandigina karar vermeye

ihtiyac duyar.

Pareto Analizi: Kaynaklarin uygulanacak en iyi etkinin alinabilecegi yerlerde

kullanilacak diger bir basit analiz teknigidir.
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Neden ve Etki Diyagrami: Neden ve etki analizi (Ishikawa, Balikkil¢ig)
problemlerin nedenlerinin koklerini bulma veya bir faaliyet i¢in odak saglamada

kullanilir.

Istatistikler ve Istatistiksel Proses Kontrol (IPK): Iyilestirmeye ulasmak ve
uygunluktan emin olmak icin ihtiya¢ duyulan aktivitelerin planlanmasinda, bir
kurulusun diger metotlarin disinda istatistik tekniklerinin de kullanimi ve ihtiyaci

i¢in diistiniilmesidir.
Istatistik Teknikler asagida verilen hususlar i¢in de kullanilabilir;

e Proses yeterliligini kurma,
e Prosesleri gdzleme ve kontrol,
e  Uriinlerin gdzlenmesi,

e Proses etkinliginin iyilesmesinin gdzlenmesi.

Hata Modu ve Etki Analizi: Proseslerde ve iirinlerde potansiyel basarisizliklari

minimize etmek ve lizerinde diisiinmek i¢in formal bir metottur.

fletisim icin proses metodunda iki ana yaklasim bulunmaktadir;

e Mevcut proseslerin revizyonuna neden olacak sekilde stratejik projelerin
veya yeni proseslerin uygulanmast.
e Mevcut proseslerin altinda calisma takimlarinin yaptigi kiiciik stirekli

tyilestirmeler.

Stratejik projeler mevcut proseslerin yeniden tasarlanmasini 6nerirken sunlari igerir;

e Hedeflerin tanimlanmasi ve projenin programi,

e Oldugu gibi proseslerin mevcudunun analizi ve degisiklik icin firsatlarin
farkina varilmasi,

e Proseste iyilesmenin planlanmasi ve tanimlanmasi,

e lyilestirmenin uygulanmas1 (TSE, 2002).
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Siirekli iyilestirme asagidaki basamaklari igerir;

Iyilestirme alanmin se¢imi ve se¢im nedeni,

Giincel durumlar; mevcut proses etkinliginin degerlendirilmesi, yeniden
ortaya ¢ikan problemlerin tanimlanmasi, problemin se¢imi ve iyilestirme
i¢in hedefin konulmasi,

Analiz; ana nedenlerin tanimlanmasi ve dogrulanmast,

Olas1 ¢ozlimlerin tanimlanmast; alternatiflerin tespiti ve iyilestirmelerin
uygulanmas1 kok nedenlerin kaynagini ortadan kaldirma ve yeniden
olusumlar1 6nleme,

Etkilerin degerlendirilmesi; problem ve nedenlerin tekrarlanmasini
onlemek icin yenilerin eski proseslerle degistirilmesi,

Iyilestirme faaliyetin  etkililigini ve proseslerin etkinligi icin
degerlendirme; proje etkililiginin iyilestirilmesinin gozden gegirilmesi ve
iyilestirme icin hedefler ve problemlerin ortadan kaldirilmast igin

planlanan ¢oziimler (TSE, 2002).

Ek A5.5.2 Diizeltici Faaliyet (Madde 8.5.2)

Diizeltme; saptanan uygunsuzlugu bertaraf etmek icin yapilan faaliyettir.

Diizeltici faaliyet ise; saptanan bir uygunsuzlugun sebebini veya diger istenmeyen

durumu yok etmek i¢in yapilan faaliyettir. Tekrarin 6nlenmesi i¢in yapilir. Diger bir

deyisle diizeltme uygunsuzlugu ortadan kaldirmak ig¢in, diizeltici faaliyet ise

uygunsuzlugun nedenini ortadan kaldirmak i¢in yapilir. Bu madde ile istenilen

uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldirmak amaci ile diizeltici faaliyetlerin

uygulanmasina yonelik diizeltici faaliyet prosediirii hazirlanmasi istenmektedir.

Bu prosediiriin detayinda;

Miisteri  sikayetleri dahil olmak {izere uygunsuzluklarin gozden
gegirilmesi,

Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasin1 saglamak i¢in faaliyete olan
ihtiyacin degerlendirilmesi,

Gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,
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Baslatilan faaliyetin sonuglarinin kayitlar1 ve
Baslatilan diizeltici faaliyetin gézden gecirilmesi,

Faaliyetlerinin tanimlanmasi ve gerceklestirilmeleri

i¢in metotlar yer almahidir (TSE, 2002).

Ek A5.5.3 Onleyici Faaliyet (Madde 8.5.3)

Onleyici faaliyet, diizeltme ve diizeltici faaliyetten farkli olarak; potansiyel

uygunsuzlugun sebebini veya diger istenmeyen potansiyel durumlarin bertaraf

edilmesi igin yapilan faaliyettir. Onleyici faaliyetler mevcut uygunsuzluklar igin

degil, olmas1 muhtemel uygunsuzluklar igin baslatilirlar. Onleyici faaliyetler igin

bilgi kaynaklari; tirtin kalitesini etkileyen islemler ve prosesler, standart disi izinler,

tetkik sonuglari, kayitlar, hizmet raporlari, miisteri sikdyetleri v.b. olabilir. Bu madde

ile istenilen muhtemel uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldirmak amaci ile

Onleyici faaliyetlerin uygulanmasina yonelik dnleyici faaliyet prosediirii hazirlanmasi

istenmektedir. Bu prosediiriin detayinda;

Potansiyel uygunsuzluklarin ve sebeplerinin tanimlanmasi,
Uygunsuzluklarin olmasini1 6nlemeye yonelik faaliyete olan ihtiyacin
degerlendirilmesi,

Gerekli faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,

Baglatilan faaliyetin sonug¢larinin kayzitlari,

Bagslatilan onleyici faaliyetin gdzden gecirilmesi

faaliyetlerinin tanimlanmasi ve gergeklestirilmeleri i¢in metotlar yer almalidir (TSE,

2002).

Diizeltici ve onleyici faaliyetlerin uygulanmasinda;

Tekrarlayan uygunsuzluklar i¢in, uygun olmayan iirlinde meydana gelen
kusurlarin nedenlerini arastirmak ve gereken diizeltici faaliyetleri yapmak
tizere yontemler olusturulmali ve uygulanmasi saglanmalidir.

Kusurlu {irtinlerin muhtemel sebeplerini arastirmak, sebeplerini bulmak
ve gidermek igin; is akisinin, kalite verilerinin, miisteri sikayetlerinin

analizlerine iligskin yontem olusturulmalidir.
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Olasi kusurlarin risklerini azaltmak iizere onleyici yontemler gelistirilmeli
ve uygulamaya konulmalidir.

Diizeltici faaliyetlerin gercek anlamda uygulanmasinda katkida bulunan
yontemler olusturulmali, bu yontemlerin etkili olmas1 saglanmalidir.
Kullanilmakta olan yontemler iizerinde diizeltici / Onleyici faaliyetlerin
uygulama sonuglarina gore gerektiginde degisiklikler yapilmalidir.

Diizeltici / 6nleyici faaliyetler kayit edilmelidir (TSE, 2002).
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ELEKTRONIK GUVENLIK SISTEMLERI

Kalite Yonetim Sistemi Sartlan

SAYFA NO

3/20

KALITE EL KIiTABI

DOKUMAN NO

KE 4.001

BOLUM1  FIRMA TANITIMI, AMAC, KAPSAM VE
ISTISNALAR

FIRMA TANITIMI

IMUTECH ELEKTRONIK GUVENLIK SISTEMLERI VE DANISMANLIK SAN. TIC. LTD. $TI. ;

CCTV Guvenlik Kamera Sistemleri, Alarm Sistemleri, Kesintisiz Glig Kaynaklar ithalati ve
yurt igi-yurt digl teknik danigmanlik sektdrlerinde faaliyet géstermektedir.

Tecribeli kadrosu ile her zaman en mikemmeli hedefler.

Gincel teknolojiyi yakindan takip ederek, mevcut sistemler iginde en uygun ve kaliteli
Urlnler ile migteri memnuniyeti saglamayl amaglamaktadir.

Uriinlerimiz Avrupa Kalite ve Giivenlik standartlarina uygun retilmis ve kendi markamizla
pazara sunulmustur. Rohs, CE ve FCC standartlarina uygundur.

Firmamiz igin "Once Kalite” ve “Musteri Memnuniyeti” esastir.
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SAYFA NO 4/20

ELEKTRONIK GUVENLIK SISTEMLERI

KALITE EL KITABI

DOKUMAN NO | KE 4.001

AMAC VE KAPSAM

Bu Kalite El Kitabi IMUTECHte uygulanmakta olan Kalite Yénetim Sistemini tanimlamaktir.
Bu Kalite Ydnetim Sistemi ISO 9001:2000°de o6ngdrilen Kalite Ydnetim Sistemi'ne uygun
olarak diizenlenmis bulunmaktadir. Kalite El Kitabi asagida siralanan pek ¢ok amaca hizmet
edebilecek yapidadir.

e Uriin ve hizmette arzu edilen kaliteye ulasmak ve bunun sirekliligini saglamak
lzere igletmemizce belirlenen kalite politikasi ve prosediirler igin referans olarak
kullanilir.

e Kalite Yonetim Sisteminin vyiritilmesi ve goézlenmesi ile ilgili kisilerin
sorumluluklarini bildirir.

e Migterilere ve vyetkili kuruluglara isletmemizin Kalite Ydnetim Sisteminin
dejerlendirilebilmesi ile ilgili firsat sadlar.

e Migterilere isletmemizin kaliteli bir Grlin Uretebilme yetenegine ait glivenceyi sadlar.
¢ Ise yeni alinan personelin kalite konusundaki egitimine yardima bir kaynak olarak
kullanilir.

IMUTECH'te uygulanmakta olan Kalite Yénetim Sisteminin kapsami;

“"Giivenlik kamera iiretimi,satisi ve kurulumu,alarm sistemleri satisi ve
kurulumu,gériintiili diafon sistemleri iiretimissatisi ve kurulumu,
danmismanlik ve teknik hizmetler” olarak helilenmigtir.

ISTISNALAR

IMUTECHte yiritilmekte olan ISO 9001:2008 Kalite Yoénetim  Sisteminde
harig tutulan herhangi bir madde bulunmamaktadir.

BOLUM 2 REFERANSLAR

Kalite Ydnetim Sistemi kurulmasi, uygulanmasi, devam ettirilmesi ve sirekli iyilestirme
agamalarinda ISO 9001:2008 standardi referans alinmistir.

BOLUM 3 TERIMLER VE TANIMLAR

ISO 9001:2008 versiyonuna gére IMUTECH'In tedarikgi — musteri iliskisi asagidaki gibidir:
Tedarik¢i — Organizasyon (IMUTECH) — Miisteri

IMUTECH, givenlik kameralar lreten ve pazarlayan bir firmadir. Tedarikgileri bu retim
icin gerekli hammadde ve diger malzemeleri sadlayan firmalardir ve onayl tedarikgi
listesinde siralanmistir. Musterileri ise cesitli sektdrlerde faaliyet gdsteren firmalardir.
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SAYFA NO 5/20

KALITE EL KITABI

DOKUMAN NO | KE 4.001

BOLUM 4 KALITE YONETIM SISTEMI
4.1 GENEL UYGULAMALAR

IMUTECH kalite yonetim sistemini olusturmusg, dokiimante etmis, siirekliliini saglamakta
ve etkinligini siirekli iyilestirmektedir.

IMUTECHte;

» Bu sistemde ihtiyag duyulan proses ve uygulamalar belilenmigtir.

» Proseslerin siralanmasi belirlenmigtir.

» Proseslerin givence altina alinmasi igin gerekli kriterler tespit edilmistir.
»

Proseslerin  dl¢lilmesi, izlenmesi ve analiz edilmesi igin gerekli faaliyetler
belirlenmistir.

» Planlanan sonuglara ulagsmak igin gerekli faaliyetler uygulanmaktadir.

IMUTECHte dig kaynakli proses olarak fason olarak yaptirilan mobilya, tesisat, insaat isleri
bulunmaktadir. IMUTECH Uretim sirasinda ihtiya¢ duyacadi fason islemleri onayl tedarikgi
listesinde bulunan firmalara yaptirmaktadir.

Referanslar: Genel Proses Akis Semasi F 5.102
Referanslar: Prosesler Arasi Etkilesim Semasi F 5.104

4.2 DOKUMANTASYON SARTLARI
4.2.1 Genel

Kalite y&netim sistemi dokiimantasyonu asagidakileri icermektedir.

> Kalite politikasi ve kalite hedeflerinin dokiimante edilmis beyanlan,
Kalite el kitabi,
Prosediirler,

Planlar, talimatlar, proses is akisi,

Y V V V¥

Kalite kayitlar.
4.2.2 Kalite El Kitabi
IMUTECH kalite yonetim sistemi kapsamini, sistemdeki prosedirleri ve bunlarin arasindaki

iligkileri igeren bir el kitabi hazilanmistir. Kalite El kitabi ilgili bdlimlerinde amag, kapsam ve
istisnalar igermektedir.
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ELEKTRONiK GUVENLIK SISTEMLERI KALITE EL KITABI DOKUMAN NO | KE 4.001

4.2.3 Dokiimanlarin Kontrolii

IMUTECH dokiiman kontrol, yayimi ve degisikligine iliskin prosedirii hazirlamis ve
uygulamaktadir. Bu prosediir;

» Dokiimanlarin hazirlanmasi ve yayinlanmasini,

» Gerektiginde giincellenmesini ve dedisikliklerle tekrar yayinlanmasini,

» Uygun versiyonlannin kullanildiginin giivence altina alindigini,

> Dig kaynakl dokiimanlari,

» Glncelliini yitirmis dokiimanlara uygulanacak faaliyetleri icermektedir.

Referanslar: Dokiimanlarin Kontrolii Prosediiri PR 4.001
4.2.4 Kalite Kayitlarinin Kontrolii

Kalite kayitlari kalite ydnetim sisteminin sartlanna uygunlujunu ve etkin olarak
uygulandifinin  kanitlanmasi igin - olugturulmugtur ve sireklilifi sadlanmaktadir. Kalite
kayitlari okunabilir, kolaylikla belirlenebilir ve tekrar ulagilabilir sekilde diizenlenmistir. Kalite
kayitlarimin belirlenmesi, depolanmasi, korunmasi ve elden gikariimasi ile ilgili hususlar
referans prosedirde agiklanmstir.

Referanslar: Kalite Kayitlarinin Kontrolii Prosediiriu PR 4.002
HAZIRLAYAN REVIiZYON YAYIN TARIHi | REVIZYON NO ONAYLAYAN
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ELEKTRONiK GUVENLIK SISTEMLERI KALITE EL KITABI DOKUMAN NO | KE 4.001

BOLUM5  YONETIM SORUMLULUGU
5.1 YONETIM TAAHHUDU

IMUTECH iist ydnetimi asagidaki konularda yapacadi calismalar taahhiit eder.

5.2

>

Firma geneline yasal ve mevzuat sartlan ile birlikte, muigteri gartlannin yerine
getirilmesinin dneminin iletiimesi,

Kalite politikasi gergevesinde belirlenen hedeflere ulagmak amac ile gerekli
faaliyetlerinin gergeklegtiriimesi,

Kalite sisteminin gdzden gecirme faaliyetlerinin gergeklegtiriimesi,
Kaynaklarin mevcudiyetinin ve devaminin givence altina alinmasi,
MUSTERI ODAKLIK

IMUTECH st yonetimi miisteri istek ve beklentilerinin eksiksiz kargilanmasi ve miisteri
tatmininin saglanmasi temel kalite politikasidir. Firma (st yonetimi, musteri isteklerinin
dgrenilmesi ve firma sisteminin bu istekler dogrultusunda adapte edilmesi i¢in gerekli alt
yapiyi olugturur.

Referanslar: Satis Pazarlama Prosediirii PR 7.001
Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
5.3 KALITE POLITIKASI
> MUSTERI MEMNUNIYETI
Amacimiz, Uriin ve hizmet oclarak mugteri ihtiyaglarinin en iyi sekilde karsilanmasidir.
» URETIM VE TEKNOLOJI
» Laboratuar ekipmanlan sektdriinde modern (retim y&ntemleri ve teknolojik
ekipmanlar kullanarak misteriye en ekonomik ve kaliteli Griiniin sunulmasidir.
> BILINGLI CALISANLARIMIZ

Tum galisanlarimizla, daha bilingli ve sorumluluk alarak, hizmet ve kalite seviyemizin
yikseltilmesini saglamaktir.

SUREKLI iYILESTIRME

Tum birimlerimizin, toplam kalite felsefesi ¢ercevesinde sirekli iletisim ve takim
galismasi neticesinde, gelismeleridir.

"Kalite bir erdemdir!

Kendini; Mekdndaki yasantida, Distincedeki derinlikte, Sevgideki comertiikte,
Sézciiklerdeki gerceklikte, idaredeki diizende, Eylemdeki etkide, Dodru zamandaki
dodiru harekette gosterir...”
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5.4 PLANLAMA
5.4.1 Kalite Hedefleri

IMUTECH (st ydnetimi, Uriiniin sartlannin yerine getirilmesi igin gerekli olanlar da dahil
olmak (zere, kalite hedeflerinin organizasyonun ilgili fonksiyon ve seviyesinde
olusturulmasini saglamstir.

Referanslar: Kalite Hedeflerini ve Prosesleri izleme Formu F 5.105
Referanslar: Kalite Hedefleri F 5.107
5.4.2 Kalite Yonetim Sistemi Planlamasi

IMUTECH kalite sistem planlamasini gergeklestirmis ve tiim faaliyetlerini bu dogrultuda
yapmaktadir. Bu uygulamalar sirasinda kalite sistemindeki bitiinltk sirddrilmektedir.

5.5 SORUMLULUK, YETKI VE ILETISIM
5.5.1 Sorumluluk Ve Yetki

IMUTECH'te organizasyon semasi ve buna bagl olarak sorumluluk ve yetki tanimlamalari
asafdidaki verilmistir.

Referanslar: Gorev Tanimlan El Kitabi GT 5.001
Referanslar: Organizasyon Semasi F 5.103
5.5.2 Yonetim Temsilcisi

IMUTECHte organizasyonda yer alan ybneticilerden biri ydnetim temsilcisi olarak
atanmigtir. Yonetim temsilcisinin mevcut gorevlerine ek olarak listlendigi goérevier 5.5.1.
Sorumluluk ve Yetki bélimunde belirtilmistir.

Referanslar: Yonetimin Temsilcisi Atama Yazisi
5.5.3 Ig Iletisim

IMUTECH'te organizasyonun tiim bdliimlerinde gerektigi durumlarda saglikli bir sekilde ig
iletisimin sadlanmas icin gerekli diizenlemeler yapilmistir. Yazili iletisim Ig Iletisim formu,
mail ve Duyuru Panosu ile sozli iletisim ise kurulmus olan dahili telefon sistemi ile
saglanmaktadir. Dahili sistem igletmemizin tiim birimlerine ulagtinlmistir.

5.6 YONETIMIN GOZDEN GEGIRILMESI
5.6.1 Genel
Ust ydnetim organizasyonun kalite sisteminin uygunlugunun, yeterliliginin ve etkinliginin

surekliligini saglamak amaci ile planlanmis araliklarla gdzden gegirmektedir. G&zden
gegirmelere iliskin kayitlar muhafaza edilmektedir.
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5.6.2 Gozden Gegirme Girdileri

Goézden gegirme toplantilaninda asgari agadidaki konular gérisilmektedir.

>

Y V. V ¥V ¥V Y VYV

Kalite Politikasi,

Kalite Hedefleri, Proses Performanslari, Uriin uygunlugu
Denetim Sonuglari,

Musteri Geri Bildirimleri, Sikayetler, Memnuniyetler

Kalite Yénetim Sistemini Etkileyecek Iyilestirmeler,

Diizeltici ve Onleyici faaliyetler,

Onceki gdzden gegirme faaliyetlerinden devam eden faaliyetler,
Iyilestirici dneriler.

5.6.3 Gozden Gegirme Ciktisi

Gdzden gegirme toplantilan sonuglan kalite sistemi ve proseslerin iyilestirilmesi, migteri
sartlarina badl olarak Grinin iyilestiriimesi ve kaynak ihtiyaglar ile ilgili kararlari igermelidir.

Referanslar: Yonetimin Sorumlulugu Prosediirii PR 5.001
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BOLUM6  KAYNAK YONETIMI

6.1 KAYNAKLARIN SAGLANMASI

IMUTECH kalite yénetim sistemlerinin uygulanmasi, etkinligini iyilestiriimesi i¢in ve miisteri
sartlarinin yerine getiriimesiyle musteri memnuniyetinin arttinimasi igin gereken insan,
tagima araglari, makine, teghizat ve finanssal kaynaklan belirlemis ve bu kaynaklan
saJlamaktadir.

6.2 1INSAN KAYNAKLARI

6.2.1 Genel

IMUTECHte hizmet kalitemizi direkt etkileyen isleri yapan personel uygun &grenim, egitim,

beceri ve tecriibe yoniinden dederlendiriimekte ve takip edilmektedir. Insan Kaynaklariyla
ilgili dokiimanlar Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosedirin(n eklerinde verilmistir.

6.2.2 Yetkinlik, Biling Ve Egitim

IMUTECH'te hizmet kalitesini etkileyen isleri yapan personelin yetkinlikleri belirlenmistir.
Eksiklik olan noktalarda i¢ ve dis egitimler diizenlenmektedir. Bu editim faaliyetleri
dederlendirilerek kayitlan Kalite Kayitlar Prosediirii'ne gore muhafaza edilmektedir.

Referanslar: Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediiriu PR 6.001
6.3 ALTYAPI

IMUTECH iiriin kalite sartlaninin yerine getirilmesi icin gerekli altyapiyr belirlemistir.
Altyapi; binalan, ¢alisma alanlarini, tasima araglari, ekipmanlan, donanim ve yazilimlari,
ulagtirma ve iletisim gibi konular kapsamaktadir.

Referanslar: Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediiriu PR 6.001
Referanslar: Kalibrasyon ve Bakim Prosediirii PR 7.004
Referanslar: Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi Prosediirii PR 7.005

6.4 CALISMA ORTAMI

Galisma ortami hizmet kalite sartlarinin saglanabilmesi igin gereken sekilde diizenlenmistir.
Bu konuda ¢alisanlardan gelen dneriler siirekli dikkate alinarak gerekli dizenlemeler devam

edecektir.

Referanslar: Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediiriu PR 6.001
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BOLUM7  URUN ve HIZMET GERGCEKLESTIRME
7.1 URUN GERGEKLESTIRME PLANLAMASI
IMUTECH miisterilerine sundugu riin ve hizmetin gergeklesebilmesi icin  gerekli

calismalari belirlemistir. Uriin ve hizmetin misteri istekleri dogrultusunda gergeklesmesi
kalite sisteminin diger sartlan ile uyumludur.

Uriin ve Hizmeti saglarken agagidaki sartlar belirlenmistir;

» Hedefler, Uriin ve Hizmet sartlar,
Dokiimanlar,

Kontrol ve izleme ydntemleri

Kabul kriterleri, Kalite Kontrol Planlan

YV V. V¥V VY

Kayitlar
7.2 MUSTERI ILISKILI PROSESLER

7.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi

IMUTECH'te miisteriye sunulacak olan iiriin ve hizmet ile ilgili gerekli sartlar belirlenmistir.
Misterilerle karsilikli gérigmeler ile (riine bagll sartlar belirlenmekte ve bu sartlar
dogrultusunda miisteriye Uriin ve hizmet sunulmaktadir. Uriin ve Hizmete dair yasal sartlar
surekli olarak takip edilmekte ve gerekli uygulamalar yapiimaktadir.

7.2.2 Uriine Bagh Sartlarin Gozden Gegirilmesi

IMUTECH'te irin ve hizmeti saflayacagimiz misteri ile karsihkli gérismeler Satis
Pazarlama Ekibimiz tarafindan yapilmaktadir. Satis Pazarlama Sorumlumuz ve Satis
Temsilcimiz yaptiklan migteri ziyaretlerinde veya telefonla yapilan gérigmeler sirasinda
musgterilerin isteklerini almaktadirlar. Bununla birlikte lretim faaliyetlerimizle ilgili olarak
uyulmasl gereken vyasal sartlar gdz &niine alinmakta ve Urin ile ilgili sartlar yasal
diizenlemelere gore gozden gegirilmektedir.

7.2.3 Miisteri ile Iletisim

IMUTECH iiriin ve hizmetle ile bilgileri, bagvuru, talepler ve miisteri sikdyetleri de dahil
olmak (izere miisterilerden gelen tiim bilgileri deferlendirmekte ve miisterilerle iletisimin
gelistirilmesi igin gerekli faaliyetlerde bulunmaktadir.

Referanslar: Satis Pazarlama Prosediirii PR 7.001

Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
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7.3 TASARIM VE GELISTIRME

7.3.1 Tasanm Ve Gelistirme Planlanmasi

IMUTECH'te vyiiriitiimekte olan tasarim faaliyetleri Tasanm Is Akis Plani cergevesinde
yuritilmektedir. Yapilan Tasanm Degerlendirme Toplantilarinda tasarimla ilgili tim
faaliyetler agsama asama belirlenmekte, her agamanin ama¢ ve hedefleri, kimler tarafindan

yuritilecedi ve hangi slre igerisinde tamamlanacadl tamimlanmaktadir. Tim tasarim
faalivetleri Tasanm ve Gelistirme Prosediriinde belirtildigi gibi yapilr.

Tasarim Degerlendirme Toplantilarinda yapilan planlar,
» Tasanm ve Gelistirme agsamalarini,
» Her agamaya uygun gdzden gegirmeyi, dogrulamay ve gegerli kilmayi,
» Tasarim ve Gelistirme sorumluluk ve yetkileri, kapsamaktadir.
Referanslar: Tasarim ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003

7.3.2 Tasarnm Ve Geligtirme Girdileri

IMUTECHte Tasarim Taleplerinin &n incelemesinin yapilip onaylanmasindan sonra Tasarim
ve Geligtirme girdileri belirlenir ve;

> Uriin fonksiyon ve performans istekleri,

» Uygulanabilen yasal ve mevzuat hiiklimleri,
» Onceki benzer tasarnm bilgileri,

» Varsa, lrlnle ilgili diger istekleri kapsar.

Referanslar: Tasarim ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003
7.3.3 Tasarim Ve Gelistirme Giktilan

Tasarim ve Geligtirme cgiktilari, girdi sartlanni karsiladidi, satin alma ve Gretim bilgilerini
sagladif, kabul kriterlerini igerdigi ve kullanim igin esas Uriin karakteristiklerini belirler.

Referanslar: Tasanm ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003
7.3.4 Tasarim Ve Gelistirmenin Gozden Gegirilmesi

Yapillan tasanmlar; kalite isteklerini karsilama yeterliligini kargilamasi, problemlerin
belirlenmesi ve ¢dziim &nerilerinde bulunulmasi kapsaminda Tasarimin Degerlendirilmesi

toplantilaninda gdzden gegirilir. “Tasanmin Dederlendiriimesi Toplanti Tutanagdi” deldurulur.

Referanslar: Tasarnm ve Geligtirme Prosediirii PR 7.003
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7.3.5 Tasarim Ve Gelistirme Dogrulamasi

Tasanim ¢alismalan sirasinda elde edilen prototip Urlin Gzerinde testler yapilmakta ve test
sonuglannin Uriin spesifikasyonlarinin kargilanmasi ile dodrulama faaliyetleri yapilmaktadir.

Referanslar: Tasarim ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003
7.3.6 Tasarim Ve Gelistirmenin Gegerli Kiinmasi (Gegerliligi)

Tasanim faaliyetleri sonucunda ortaya ¢ikan nihai Uriin (izerinde yapilan testler sonucu
arindn kullamm amindaki performansi gdzlenmeye g¢ahgihir. Bu gézlem sonucunda lrdniin
seri Uretim karan verilir. Seri Gretim gartlan altinda perivodik olarak kontroller yapilir.
Yapilan bu kontroller sirasinda tasanm gegerli kilinmisg olur.

Referanslar: Tasarim ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003
7.3.7 Tasarim Ve Gelistirme Degisikliklerinin Kontrolii

Tasarim vefveya gelistirme sirecindeki dedisiklikleri kontrol etmek igin Tasanm
Defjerlendirme Toplantilar sirasinda planlamalar yapilir. Bu degisiklikler tanimlanir, gézden
gegirilir ve kaydedilir. Bu degisiklikler, uygulamadan &nce onaylanir. Bu faaliyetle “Tasarim
ve Gelistirme Prosediri“nde belirtildigi sekilde yapilir.

Referanslar: Tasarim ve Gelistirme Prosediirii PR 7.003

7.4 SATIN ALMA
7.4.1 Satin Alma Prosesi

IMUTECH'te satin alma faaliyetleri hazirlanan prosediire, satin alma sartlarina uygun
olarak yapihr.

Kaliteyi dogrudan etkileyen Urinlerin temin edildigi tedarikgiler 6n deferlendirme yapilarak
Onayl Tedarikgi Listesine kaydedilir. Tedarikgi firmalar, temin edilen Urin kalitesi ve
zamaninda teslim esasina gbre performans dederlendirmeleri yapilarak yeniden
dederlendirilir. Bu degerlendirme belli araliklarla tekrarlanir. Onayl Tedarikgiler arasinda dis
kaynakl proseslerin yaptinldidi firmalar da yer almaktadir.

Referanslar: Satin Alma Prosediiri PR 7.002
7.4.2 Satin Alma Bilgisi

IMUTECH; satin alma sartnameleri, verilen siparigler ve tedarikginin sagladigi diriin bilgileri
gibi satin alma bilgilerinin GriinG agiklayic nitelikte olmasini saglar.

Referanslar: Satin Alma Prosediirid PR 7.002
HAZIRLAYAN REVIiZYON YAYIN TARIHi | REVIZYON NO ONAYLAYAN
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7.4.3 Satin Alinan Uriiniin Dogrulanmasi

IMUTECH, satin aldi§i Griinleri giriste belirlenen satin alma kriterlerine gére kontrol ederek
dofrular. Uygun olamayan iriinlin/malzemenin Uretime girmesine izin vermez ve
tedarikgiye iade eder.

Referanslar: Satin Alma Prosediirii PR 7.002

Referanslar: Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii PR 8.002

7.5 URUNUN GERCEKLESTIRILMESI

7.5.1 Uriin Gergeklestirmenin Kontrolii

IMUTECH, iirin ve hizmet saglama prosesleri ve faaliyetleri kontrolli sartlar altinda
planlanmis ve bu dodrultuda faaliyetler devam etmektedir.

Uriiniin &zellikleri, driiniin olusturuldugu proseslerde kullamilan uygun donarnimlar, izleme
ve Olgme planlan hazirlanan prosedir, islem talimatlari ve kontrol planlarinda dokiimante
edilmistir. Urin bilgileri, talimatlari, uygun noktalarda kullanima hazir bulundurulur.

Referanslar: Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi Prosediirii PR 7.005
7.5.2 Proseslerin Gegerliligi

IMUTECH'te, gerceklestirilen liretim asamalan sirasinda birgok islem dis kaynakli olarak
tedarik edilmektedir. Bu islemlerin kontrolli gerek tedarikginin yerinde gerekse uygulama
sirasinda yapilmaktadir. Ozel iglem gerektiren isleri yapacak tedarikgiler segilirken
personelinin yeterlilikleri goz &niine alinmakta, igi gergeklestirirken sertifikali ve uzman
personel c¢alistrmasi gart kosulmaktadir. Bu proseslerle ilgili olarak driin  Gzerinde
karsilasilacak uygunsuzluklarda miisterilerimiz tarafindan bize iletilen her tiirli uygunsuziuk
durumunda gerekli islemlerin yapilacad taahhiit etmekte ve yerine getirmekteyiz.

7.5.3 Tanimlama Ve izlenebilirlik

i_MUTECH’te uygulanmakta olan her bir proje sdzlesme numarasi ile takip edilmektedir.
Uretim Planlarinda bu sézlesme numarasi ile planlama yapilmakta, ilgili kayitlarin Gzerinde
bu numara bulunmaktadir.

Satin Almasi yapilan her malzeme irsaliyeleri ile birlikte kontrol edilerek teslim alimr ve bu
irsaliyeler saklanir. Ilgili malzemeler iretimde kullanildikga irsaliye numaralar da proje takip
formlarina iglenir. Proje Takip Formlarinda ilgili proje igin kimler galigmig, hangi malzemeler
kullanilmig, hangi tedarikgiler hangi islemleri gergeklestirmis bilgilerine rahatliklia ulasilabilir.

Laboratuar Cihazlan ve Laboratuar Kimyasallannin satiginda irsaliye dizenlenmekte ve bu
irsaliye Uzerinden takip izlenebilirlik gergeklestiriimektedir.
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Danismanlik projelerinde ise Danismanlk Faaliyet Raporlan Gzerinden izlenebilirlik
saglanmaktadir.

Referanslar: Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi Prosediirii PR 7.005
7.5.4 Miisteri Miilkiyeti

IMUTECHte proje uygulamalar sirasinda miisterilere ait olan alanlarda faaliyetler
yuritulmektedir. Yuritilen bu faaliyetler sirasinda miusteriye ait alanin zarar gdrmemesi
icin azami tedbirler alinarak faaliyetler ylritilmektedir.

Projenin tasarlanmasi asamasinda mdusteriye ait olan proje uygulama alaninin mimari
projesi misteri tarafindan Alptek'e ulagstinlmig olabilir. Bu durumda misteriye ait olan
Mimari Projeler Genel Mudiir tarafindan koruma altina alinmaktadir.

7.5.5 Uriin Muhafazasi

IMUTECHte iretimin gergeklestiriimesi sirasinda kullanilan tim malzeme ve {riinler
tasima, ambalajlama, depolama ve sevkiyat esnasinda bozulmayacak ve hasar gdrmeyecek
sekilde koruma altina alinmig ve tanimlanmistir.

Referanslar: Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi Prosediirii PR 7.005
7.6 1ZLEME VE OLGME CIHAZLARIN KONTROLU

Olgme ve test amaciyla kullanilacak tiim ekipman ve cihazlar kendilerinden beklenen 8lgiim
performanslarini sadlayacak sekilde énceden tanimlanmig slreler iginde, yillik programlara
gore ulusal ve uluslar arasi izlenebilirligi olan laboratuarlarda kalibre ettirilider.

Referanslar: Kalibrasyon ve Bakim Prosediirii PR 7.004
HAZIRLAYAN REVIiZYON YAYIN TARIHi | REVIZYON NO ONAYLAYAN
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BOLUM 8  OLCME, ANALIZ VE IYILESTIRME
8.1 GENEL
IMUTECH;

»  Kalite ydnetim sisteminin uygunlugunu saglamak,

> Kalite yénetim sisteminin etkinligini sirekli iyilestirmek icin ihtiya¢ duyulan izleme,
tlgme, analiz ve iyilegtirme proseslerini planlamig ve uygulamaktadir.

Istatistiksel teknikler de dahil olmak Uzere uygulanabilir metotlarin kararlastinimasini ve
bunlann kullanimlarinin detaylarini igermektedir.

8.2 IZLEME VE OLGME
8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

Kalite ydnetim sistemi performansinin élgiimlerinden biri olarak, IMUTECH'in miisteri

sartlarini yerine getirip getirmedidine dair miisteri algilamasiyla ilgili bilgileri izlemektedir.
Bu bilgilerin elde edilmesi ve kullaniimasi igin metotlar belirlenmistir.

Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
8.2.2 I¢ Denetim
IMUTECH kalite yonetim sisteminin,

» Planlanmis diizenlemelere ve standart sartlarina uyup uymadigini,

» Etkin uygulanip uygulanmadigini ve devamhliini tespit etmek (zere planlanan
araliklarla i¢ denetimler yapmaktadir.

Bu denetimler editim almis uzman personel tarafindan gergeklestiriimektedir. Denetimciler
kendi bdlimlerini denetleyememektedirler. Denetimin planlamasi, yuritilmesi ve
raporlanmasi ilgili prosediirde agiklanmigtir.

Referanslar: I¢ Denetim Prosediirii PR 8.001
8.2.3 Proseslerin izlenmesi Ve Olciilmesi

IMUTECH kalite y®netim sistemi proseslerinin izlenmesi ve diciilmesi i¢in uygun metotlar
tespit etmistir. Uygun olmayan durumlarda diizeltici ve dnleyici faaliyetler baglatiimaktadir.

Referanslar: Kalite Hedeflerini ve Prosesleri izleme Formu F 5.105
8.2.4 Uriiniin/Hizmetin Izlenmesi Ve Olgiilmesi

IMUTECH miisteriye sunulan {riiniin misteri sartlar ve yasal sartlar da dahil tiim sartlari
safladifini, teknik spesifikasyonlara, standartlara uygunlugunu tespit etmek amaciyla
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kontrol kriterlerini belirlemis ve proses kontrolleri yapmaktadir. Ilgili kayitlar tutulmakta ve
saklanmaktadir.

Referanslar: Uriin ve Hizmetin Gergeklestirilmesi Prosediirii PR 7.005
Referanslar: Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii PR 8.002
8.3 UYGUN OLMAYAN URUNUN/ HIZMETIN KONTROLU

IMUTECH, planlanmis isteklere ve sartlara uymayan driin ve hizmetin tespit edilerek
muigteriye sunulmasim ve lretimde kullamimasini engellemek igin yontemler, kurallar ve
talimatlar belirlemis ve uygulamaktadir. Uygunsuz drinlerle ilgili yapilacak olan tim
faaliyetler Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediiriinde tanimlanmigtir.

IMUTECH belirlenen uygunsuzluklarin giderilmesi icin uygun metotlan belirler.

» Tespit edilen uygunsuzlugun ortadan kaldirimasi igin gerekli faaliyeti baglatmak
> llgili yetkiliyle ve uygulanabildigi durumlarda miisteriyle mutabakati saglamak,

» Uygunsuz olan durumlann giderilmesi icin gerekli ¢alismalan yapmak ve yapilan
diizeltici faaliyetlerin de takibini yaparak kontrol altinda tutmak.

Referanslar: Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii PR 8.002
8.4 VERI ANALIzZI

IMUTECH Kalite Yénetim Sisteminin uygunlugunu ve etkinligini gdstermek ve Kalite
Yonetim Sisteminin siirekli iyilestiriimesi i¢in neler yapilabilecedini dederlendirmek igin
uygun veriyi belirlemekte, toplamakta ve analiz etmektedir. Bu izleme ve &lgme
sonuglarindan ve dider ilgili kaynaklardan dodan veriyi icermektedir. Veri analizi agadidaki
bilgileri igerir.

» Urlin Sartlarina Uygunluk,

> Onleyici faaliyetler icin gerekli karakteristikleri ve uygunsuzluk vb. durumlann

egilimleri,

» Miisteri sikayetleri ve memnuniyet dereceleri,

> Calisanlarin Egitim dizeyleri

> Tedarikgiler ile ilgili bilgileri igermektedir.

Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003

8.5 IYILESTIRME
8.5.1 Siirekli Iyilestirme

IMUTECH, kalite politikasi ve hedefleri, denetim sonuglar, veri analizi, diizeltici ve dnleyici
faalivetler ve gozden gegirmelerin toplantilar ile kalite sisteminin etkinligini stirekli iyilestirir.
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8.5.2 Diizeltici Faaliyet

IMUTECH tekranni énlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldiracak
diizeltici faaliyetleri baglatmaktadir. Diizeltici faaliyetler kargilagilan uygunsuziugun etkilerine
uygun sekildedir.

Dokimante edilmis prosediir;

» Uygunsuzluklarin gézden gecirilmesi (muisteri sikayetleri dahil olmak Uzere),
» Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

» Uygunsuzluklarin  tekrarlanmamasini  saflamak igin faaliyete olan ihtiyacin
degerlendirilmesi,

» Gerekli faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,
> Baglatilan faaliyetlerin sonuglannin kayitlar,

> Baglatilan duzeltici faaliyetlerin gdzden geciriimesi icin sartlar tanimlamak amaciyla
olusturulmustur.

Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
8.5.3 Onleyici Faaliyet

IMUTECH olusmasini 6nlemek amaciyla potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan
kaldirmak igin &nleyici faaliyeti belirlemektedir. Onleyici faaliyetler potansiyel problemlerin
etkilerine uygun sekildedir.

Dokimante edilmis prosediir;

> Potansiyel uygunsuzluklann ve sebeplerinin tanimlanmasi,

» Uygunsuzluklarin ~ olmasini dnlemeye  ydnelik  faaliyete olan ihtiyacin
dederlendirilmesi,

> Gerekli faalivetin belirlenmesi ve uygulanmasi,
» Baglatilan faaliyetlerin sonuglannin kayitlan,

» Baglatilan dnleyici faaliyetlerin gdzden gecirilmesi igin sartlari tanimlamak amaciyla
olusturulmugtur.

Referanslar: Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
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S. No Prosediir Adi Dokiiman No
01 Dokiimanlarin Kontrolil Prosediirti PR 4.001
02 Kalite Kayrtlannin Kontroll Proseddirii PR 4.002
03 Yonetimin Sorumlulugu Prosediri PR 5.001
04 Kaynak Yonetimi ve Egitim Prosediri PR 6.001
05 Satis Pazarlama Prosediri PR 7.001
06 Satin Alma Prosediiri PR 7.002
07 Tasarim ve Geligtirme Prosedurii PR 7.003
08 Kalibrasyon ve Bakim Prosediri PR 7.004
09 Uriin ve Hizmetin Gergeklestiriimesi Prosediirii PR 7.005
10 I¢ Denetim Proseddirii PR 8.001
11 Uygunsuz Uriiniin Kontrolii Prosediiri PR 8.002
12 Sistemin Gelistirilmesi Prosediirii PR 8.003
13 Genel Proses Akis Semasi F5.102
14 Organizasyon Semasi F5.103
15 Prosesler Arasi Etkilesim Semasi F5.104
16 Kalite Hedeflerini ve Prosesleri Izleme Formu F 5.105
17 Kalite Hedefleri F5.107
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FLERTREINIE GOVENLIN STSTEMLER DOKUMANLARIN KONTROLU PROSEDURU DOKUMAN NO | PR 4.001
1.0 AMACVE KAPSAM
1.1 Bu prosediiriin amac IMUTECHte olusturulan tiim dokiimanlann hazirlanmasi, gdzden
gegirilmesi, onaylanmasi, yayinlanmasi, re  vizyonu, gegerli olanlarin uygulamada bulunmasi
ve gecerliligini vyitirenlerin  yirirlikten kaldirlmasi islemlerinin  bir sistem dahilinde
gerceklesmesini saglamaktir.
1.2 Bu prosedir, ISO EN 9001:2008 standardina uygun olarak hazirlanan Kalite Sistem
Dokiimantasyonunu kapsar.
2.0 SORUMLULUK ve YETKI
2.1  Bu prosediriin uygulamasindan Yonetim Temsilcisi sorumludur.
3.0 TANIMLAR
3.1 Prosediir: Bir faaliyetin veya bir prosesin yiiritiilmesinde ne, neden, ne zaman ve kim
tarafindan yapilacagini belirleyen dokiimandir.
3.2 Talimat: Belirli bir operasyon dizisinin nasil yapilacagini aynntili bir sekilde agiklayan yazil
dokiimandir.
3.3 Kaymtlar: Olusturulan kalite sisteminin uygulandigini kanitlamak, uygun ya da uygunsuz
durumlar hakkinda bilgi saglayan plan, form, listelerdir.
3.4 Kalite El Kitab:: ISO EN 9001:2008 standardina uygun olarak Kalite Yénetim Sistemini ana
hatlari ile agiklar.
3.5 Dis Kaynakh Dokiiman: Kurulus diginda hazirlanip yayinlanan ve kurulus iginde kullaniimasi
gereken, kullanici tarafindan revize edilmeyen dokiimanlardir. (Standartlar, Miisteri El Kitaplan
v.b)
4.0 UYGULAMA
4.1 Sorumluluk ve Yetki Tablosu, Dokiimanlarin Hazirlanmasi
Dokiiman Cinsi | Hazirlama Onay Dagitim Revizyon
Kalite El Kitabi Yonetim Temsilcisi | Genel Midir | Yonetim Temsilcisi | Yénetim Temsilcisi
Prosediirler Yonetim Temsilcisi | Genel Miidiir | Yonetim Temsilcisi | Yonetim Temsilcisi
Talimatlar Yonetim Temsilcisi | Genel Miidiir | Yonetim Temsilcisi | Yonetim Temsilcisi
Diger dokiimanlar | Yonetim Temsilcisi | Genel Mld{r | Yonetim Temsilcisi | Yonetim Temsilcisi
4,1.1 Tim dokiimanlar bu prosediire uygun olarak Yénetim Temsilcisinin kontroliinde bilgisayar
ortaminda hazirlandiktan sonra basilir.
4.1.2 Dokiimanlarin konusu (bashgr), kisa ve kolay anlagilir ifadelerle ve koyu harflerle yazilir.
Dokiiman numarasl, Yonetim Temsilcisi tarafindan belirlenir.
4.1.3 Sayfa numarasi toplam sayfa sayisiyla birlikte X / Y seklinde yazilir. Y toplam sayfa sayisini, X
o sayfanin toplam sayfalar iginde kaginci sayfa oldugunu gosterir.
4.1.4 Revizyon Yayin tarihi, dokiimanin yapilan son revizyonunun onaylanip yayinlandigi tarihtir.
Gin, ay, yil belirtilerek yazilir. Dokiimanlara revizyon numaralari Madde 4.2 deki gibi verilir.
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4.1.5 Sistem igerisinde kullanilan tiim formlann tasanimi formun kullanilacag ilgili Béliim Serumlusu
tarafindan yapilir Yonetim Temsilcisi tarafindan goézden gegirilir. Yonetim Temsilcisi forma son
halini verir kullamima sunulur.

4.1.6 Prosediirlerde; 1.Amag ve Kapsam, 2.Sorumluluk ve Yetki, 3.Tanimlar, 4.Uygulama,
5.Referanslar, 6.Ekler ve 7.Revizyonlar bdllimlerinden olusan agiklamalar yer alir.

4.1.7 Goérev tanimlarinda; 1.Gérev Unvani, 2.Bagl oldugu birim, 3.Kendisine bagl birimler, 4.Yerine
Vekalet eden, 5.Yetki ve Sorumluluklar, 6.Ek gérevleri, 7.Asgari nitelikler bélimlerinden olusan
aciklamalar yer alir.

4.2 Dokiimanlarin Numaralandirnimasi

4.2.1 Kalite El Kitabi, Prosediirler, Talimatlar, Sézlesmeler, Planlar, Gorev Tamimlar ve Formlar igin
asadidaki kodlama sistemi kullanilir. Formlarda dokiimanin sira numarasindan sonra revizyon
numarasi (R:00) ilave edilir ve her revizyonda, revizyon numarasi 1 artirilir.

4.2.2 Dokiimanlarin Kod Yapisi

XX : Dokiimanin cinsi yazilir bir bosluk birakilir.
XX Y.ZZZ | Y :1ISOEN 9001 standardin ana madde numarasi
Z2ZZ : Ayni maddede yazilan dokiimanin sira numarasi

4.2.3 1Ilk hanede yer alan dokiiman cinsleri (XX) agagidaki gibi tanimlanmistir.

KE | Kalite El Kitahi S Stzlesme / Sartname
PR | Prosedir F Form

GT | Gérev Tanimlar P Plan

T Talimat

4.2.4 1Ikinci hanede (Y) ISO EN 9001'in ilgili maddesini ifade eden rakam yer alir. ISO EN 9001:2008
standart maddeleri;

4. Madde 4. Kalite Yonetim Sistemi

5. Madde 5. Yonetimin Sorumlulugu

6. Madde 6. Kaynak yonetimi

7. Madde 7. Uriin/Hizmet Gerceklestirme
8. Madde 8. Olcme Analiz ve Tyilestirme

4.2.5 Uglincii hanede (ZZZ) ilgili dokiimanin sira numarasini gosterir

Prosediirlerde; ISO EN 9001:2008 standardinin ayni maddesi altinda yazilan prosediiriin sira
numarasini gdsterir. Ayni maddede yazilan talimat, form ve diger dokiimanlara sira numarasi
olarak ii¢c rakamli sira numarasi verilir.

Ornek: 001 sira numarall prosediire ait ekler ve dider dokiimanlar 101 den, 002 sira numaral
prosediire ait ek ve diger dokiimanlar 201 den baglayan numaralar verilir ve bdylece devam
eder

4.2.6 Kalite Planlari da, formlar gibi numaralandirilirlar ve her plana sira numarasi verilir.
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4.3 Dokiimanlarin Gozden Gegirilmesi ve Onayi

43.1

4.3.2

Madde 4.1'de yer alan Sorumluluk ve Yetki Tablosu'na goére hazirlanip onaylanan tiim
dokiimanlar Yonetim Temsilcisi sorumlulugunda Doklman Listesi ‘ne kayit edilir.

Dokiimanlar yilda bir kez hazirlayan kisiler ve Yonetim Temsilcisi tarafindan gézden gegirilir ve
gerekli goriilen degigiklikler yapildiktan sonra tekrar kontrol edilerek onaylanir.

4.4 Dokiimanlarin Dagrtimi

4.4.1 Olusturulan tim dokiimanlarin kontrol disi gq_i_:]altlhp kullanmilmasini  énlemek amaciyla
dagitilacak kopyalarin her sayfasina "KONTROLLU KOPYA” kagesi basilir. Bu kase sadece
Yonetim Temsilcisinde veya yetki verdigi personelde bulunur.

4.4.2 Dokiimanlar, Dokiiman Dagrtim Formu ile imza kargihgi dadrtilir, gegersiz kopyalar toplanir.
Dokiimanlarin hangi boliimlere dagitildiji Dokiiman Dagitim Formlani ile takip edilir. Revize
edilen dokiimanlar dagitilirken gecersiz kopyalar mutlaka geri alinir. Dokiimanlanin revizyon
durumlan dokiiman dagitim listesinden takip edilebilir.

4.4.3 Kalite El Kitab'nin kontrollii kopyalar diger kontrollii dokiimanlar gibi dagmilir. Ancak kontrollii
dagitilan kopyalara verilen numaralar kapak sayfalarina yazilir ve Dokiiman Dagitim Formunda
Dagitilan Boélimler kismina iglenir.

4.4.4 Gorev Tanimlan ilgili personele imza karsiligi kontrolsiiz kopya olarak dagitilir.

4.4.5 Gerektiginde Genel Midiiriin izni ile Kalite El Kitab'nin veya her hangi bir kalite dokiimaninin
kopyasi, sirket disina, "TKONTROLSUZ KOPYA" kagesi basilarak verilebilir.

446 Firma icerisindeki yazli iletisim “I¢ Yazisma Formu” kullanilarak veya mail yolu ile yapilir.

4.5 Dokiimanlarin Revizyonu

4.5.1 Dokiimanlarda revizyon yapilmasi gerektiginde revizyonu isteyen kisi, revizyon bilgilerini
Revizyon Istek Formu’na kayit ederek Yonetim Temsilcisine iletir. Yonetim Temsilcisi ve
Prosediirli uygulamaktan sorumlu kisiler Revizyon bilgilerini dogruladiktan sonra revizyon
gergeklestirilir ve revizyon istek formu revize edilen dokiimanin iptal edilen aslina eklenir.

4.5.2 Revize edilmis dokiimanlarin onaylanmasi ve dagitiminda yeni bir dokiiman hazirlamada
kullanilan kriterler gegerlidir. Dokiimanlar ilk yayinlandiklarinda "00” sifir revizyon numarasi
verilir. Her revizyonda bu numara “1” (bir) artinlir. Revize edilen dokiimanin yayin tarihi ayni
zamanda revizyon tarihini gésterir.

4.5.3 Dokiimanlarin revizyon durumlari Dokiiman Listesine islenir ve her revizyondan sonra
glncellestirilir.

4.5.4 Prosediir ve Kalite El Kitabinin revizyon durumlan ilgili bélimlere kaydedilir.

4.5.5 Revizyonlarda stz konusu dokiimanin tamami (bitiin sayfalan) degistirilerek vyeniden
yayinlanir.

4.5.6 Revize edilerek degigtiriimis dokiimanlarin asillari Yonetim Temsilcisi tarafindan “IPTAL" kasesi
vurarak dosyalanir. Iptal edilen dokiimanin diger niishalan kullanim noktalarindan toplanir ve
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Kalite Yonetim Sistemi Sartlan SAYFA NO 4/4

saklanmasi gereken evraklar saklanma siiresi sonuna kadar korunmak (zere arsive kaldirlir.
Saklanmayacak olanlar ise bir daha kullanilamayacak sekilde imha edilir. Saklama siiresi dolan
evraklar saklama siiresi sonunda bir daha kullaniimayacak sekilde imha edilir.

4.6 Dis Kaynakh Dokiimanlar

4.6.1 Dig kaynakll dokiimanlarnin temin edildikten sonra dokiiman kaynaginda verilen numara ve ismi
Yonetim Temsilcisi tarafindan tanimlanir, Dig Kaynakh Dokiiman Listesi'ne kaydedilir.
Uzerine "DIS KAYNAKLI DOKUMAN?" kasesi vurulur, sisteme giris tarihi ve dig kaynakli
dokiiman listesindeki sira numarasi yazilarak tanimlanir. Bu listede dig kaynakl dokiimanlarin
revizyonlarinin takibi ve temin edilme ydntemi belirtilir.

4.6.2 Dis kaynakli dokiimanlarda madde 4.4'e uygun olarak dagrtilir.

4.6.3 Dis kaynakli dokiimanlardan glincelligini yitirenler, giincel olanlan temin edildikten sonra
“"IPTAL" kagesi ile isaretlenerek arsive kaldirlir. Bu dokiimanlar argivde 3 il siire ile saklanir
ve bu siire sonunda imha edilir.

4.7 Dokiimanlarin Elektronik Ortamda Elektronik Bulundurulmasi

4.7.1 Tim dokiimanlarin yazim iglemleri bilgisayar ortaminda gerceklestirilir ve dokiiman tiirlerine
gore gruplar halinde dosyalanir.

4.7.2 Dokiimanlarin en son versiyonlar daima elektronik ortamda bulunur. Bu dokiimanlarin
korunmasi amaciyla Yonetim Temsilcisi tarafindan Kalite Kayitlan Prosediiriine gére yedek
alinarak muhafaza edilir.

5.0 REFERANSLAR

5.1 Kalite Kayitlarinin Kontrolli Prosedirii PR 4.001

6.0 EKLER

6.1  Revizyon Istek Formu F 4.101

6.2  Dokiiman Listesi F 4.102

6.3 Dis Kaynakl Dokliman Listesi F 4.103

6.4 Dokiiman Dagitim Formu F 4.104

6.5 Ic¢ Yazisma Formu F 4.105

7.0 REVIZYONLAR

Ik yayin.
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1.0 AMAC VE KAPSAM
1.1 Bu prosediiriin amaci IMUTECHte ISO 9001:2008 Kalite Yonetim iginde tutulacak kalite
kayitlarini ve bu kayitlara gdre hazirlanacak kalite raporlanmi belirlemek. Kalite kayitlarinin
okunabilir kalmasl, ayirt edilebilmesi, korunmasi, saklanmasi, toplanmasi, saklama siireleri ve
imha edilmesi yontemlerini belirlemektir.
1.2 Bu prosediir tarif edilen kalite sisteminin tiim kalite kayitlari ve raporlanni kapsar.
2.0 SORUMLULUK ve YETKI
2.1 Bu prosediiriin uygulamasindan Yd&netim Temsilcisi sorumludur. Kalite Yoénetim Sisteminin
uygulanmasindan tiim personel sorumludur.
3.0 TANIMLAR
3.1 Kalite Kayrtlari: Firmada olusturulan kalite sisteminin iglevsellijini kanitlamak, hizmetle ilgili
ortaya cikacak uygun ya da uygunsuz durumlar hakkinda bilgi saglayan form ve dokiimanlardir.
3.2 Kalite Raporlan: Kalite kayitlaninin belli araliklarla dederlendirilmesi ve yorumu amaciyla
hazirlanan 6zet sunuglardir.
4.0 UYGULAMA
4.1 Kalite Sistemi
4.1.1 Kalite Sistem Yapisini olusturan dokiimanlar; dokiiman kontrolli prosediiriine gére hazirlanir,
dagitilir ve revize edilir.
4.2 Kalite Kayitlan
4.2.1 Kalite Kayitlan ilgili prosediir ve talimatlara uygun olarak tutulur ve degerlendirilirler. Kalite
Sistemi kapsamindaki kayitlar asagidaki ana bagliklardan olugmaktadir.
«  Dokiiman Kontrolii «  Uriin Hizmet Gergeklestirme
« Kalite Kayitlarinin Kontrolii « Tasanm
«  Yonetimin Sorumlulugu . I¢ Denetim
»  Kaynak Yonetimi ve Egitim «  Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii
«  Satis ve Pazarlama «  Sistemlerin Gelistirilmesi
« Satin Alma
4.2.2 Kalite Sistemi kapsamindaki tiim kalite kayitlan Yonetim Temsilcisi tarafindan tanimlanarak
Kalite Kayitlan Formunda listelenir.
4.2.3 Kalite kayitlan kapsaminda vyer alan tim dokiimanlar Dokiiman Kontrolli Prosedriinde
belirtilen numaralandirma ve kodlama sistemine gére diizenlenir.
HAZIRLAYAN REVIZYON YAYIN TARIHI | REVIZYON NO ONAYLAYAN
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4.2.4

4.2.5

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

Kalite Kayitlan Yonetim Temsilcisinin sorumlulugunda; bozulmayacak, kaybolmayacak ve
istenildiginde kolayca ulasilabilecek sekilde Kalite Kayitlan Listesi'nde belirtilen siirelere
gbre muhafaza edilir.

Kalite Kayitlan elektronik ortamda da saklanmaktadir. Yonetim Temsilcisi tarafindan tiim
bilgisayarlarin yedekleri haftalik, aylik ve 3 Aylik olarak alinmaktadir. Haftallk ve aylik yedekler
harici USB Hard Disk (izerine, 3 Aylik yedekler ise DVD ilizerine kaydedilmektedir. Harici USB
Hard Disk firma kasasinda kilitli olarak saklanmaktadir. 3 Aylik yedeklerin alindigi DVD’ler
izerine yedek alinan tarih ve hangi doneme ait yedeklerin bulundugu bilgisi yazilir. DVD'ler
firma diginda Yonetim Temsilcisinin kontrol( altindaki bir yerde bulundurulur.

Kalite Kayitlan kaybolmayacak, zarar gormeyecek, bozulmayacak sekilde argivde saklanir.

Arsive kayitlanin girisi ve suresi dolan kayitlarin arsivden ¢ikisi, Kalite Kayitlan Listesi'ne
gobre Yonetim Temsilcisi Sorumlulugunda yapilir.

Arsiv sliresi dolan kalite kayitlari, arsivden gikarildiktan sonra Yénetim Temsilcisi gdzetiminde
yakilarak imha edilir.

Her vilin ocak ayl sonunda, bdlim sorumlular arsive girecek bir dnceki yillarin dokiimanlarini
dosyall bir sekilde hazirlayarak Ydnetim Temsilcisine imza karsilidi teslim ederler. Yoénetim
Temsilcisi tarafindan dosyanin (zerine hangi yila ait oldugu ve hangi dokiimanlar ihtiva ettigi
yazilir ve Arsiv Kayit Formuna kaydedilir.

5.0 REFERANSLAR
5.1 Dokiimanlarin Kontrolii Prosediirii PR 4.001
6.0 EKLER
6.1 Kalite Kayitlan Listesi F 4.201
6.2  Arsiv Kayit Formu F 4.202
7.0 REVIZYONLAR
Ilk yayin.
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1.0 AMACVE KAPSAM
1.1 Bu prosediirin amac IMUTECH'te, ISO 9000 Kalite YOnetim Sistemi'nin sartlarina ve

planlanan diizenlemelere uygun olup olmadiginin tarafsiz bir gézle incelenmesi zayif ve eksik
yonlerin bulunmasi, bunlara iliskin dlizeltici onlemlerin belirtiimesi ve alinan &nlemlerin
etkinliginin izlenmesidir.

1.2  Bu prosediir Kalite Yonetim Sistemi Denetimi, Kalite Yonetim Sistemi Sartlanni, kalite ile ilgili
tlim faaliyetleri ve bitiin bollimleri kapsar

2.0 SORUMLULUK ve YETKI

2.1 Bu prosediiriin uygulamasindan Yonetim Temsilcisi ve Genel Midir sorumludur.

3.0 TANIMLAR

3.1 Ic Denetim: Kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarinin, planlama ve diizenlemelere uyup
uymadiginin, bu diizenlemelerin etkili bir gsekilde uygulanip uygulanmadidinin sistematik ve
tarafsiz bigcimde incelenmesidir.

3.2 Denetgi: Uzman kuruluglar veya Denetgiler tarafindan editilerek Kalite Yoénetim Sistemini
tarafsiz sekilde denetlemek igin gdrevlendirilmis personeldir

4,0 UYGULAMA

4.1 Denetimin Planlanmasi

4.1.1 Denetgiler, denetlenecek bdlimden bagimsiz, bilgili, sertifikali ve deneyimli kisiler arasindan
Yonetim Temsilcisi tarafindan segilirler. Denetgiler, ISO 9000 Kalite Yonetim Sistemi ve Kurulug
I¢i Kalite Denetimi Egitimi almig olmaldir,

4.1.2 Yénetim Temsilcisi, her yil Aralik ayinda gelecek yila ait her béliim igin Yillk I¢ Denetim
Plamini hazirlar. Plan, Yonetim Temsilcisi ve Genel Miidiirlin onayi ile yiriirlige girer.

4.1.3 Planlar, her boéliimin ve kalite sistemine ait her prosesin yilda en az bir defa denetlenmesini
saglayacak sekilde olusturulur. Denetim Planinda denetlenecek boliim, denetlenecek faaliyetler,
Denetgilerin isimleri ve Denetim tarihi belirtilir.

4.1.4 Miigteri sikayeti, iiretimde cikan problemler, kalite hedeflerinden sapmalar, vb. durumlarda ilgili
proseslerinin Denetim sikligi Yonetim Temsilcisinin karari ile artinlabilir.

4.1.5 Yapilan planda herhangi bir degisiklik s6z konusu oldugunda, bu durum derhal Yilik Denetim
Planina yansitilarak, revize edilir ve tekrar yayinlanir.

4.1.6 Genel Miidir tarafindan onaylanan Yillk i¢ Denetim Plani, Yonetim Temsilcisi tarafindan ilgili
bolim ve Denetgcilere dagitilir.

4.1.7 1ic Denetim Soru Listesi, Kalite Yonetim Sistemi sartlarinin uygulamalarini gésterecek sekilde
Yénetim Temsilcisi tarafindan hazirlanir. Bu sorulara ek olarak Denetgi soru ekleyerek sorabilir.
Denet¢i sorulara uygun ya da uygun degil diye not alir ve uygunsuziuklari I¢ Denetim
Degerlendirme Raporuna ekler.

4.2 Denetimin Gerceklestirilmesi

4.2.1 Denetlemesi yapilacak, Boliim Sorumlusu’na 3 giin dnceden Yonetim Temsilcisi tarafindan sozli
olarak Denetim tarihi hatirlatilir. Belirlenen tarih ile ilgili olarak bir uygunsuzluk olursa, karsilikl
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4.2.2

4.2.3

4.2.4

uygun bir tarih belirlenir. Yonetim Temsilcisi

Denetcilerden birisini

bas denetgi olarak seger.

birden ¢ok Denetgi olmasi durumunda

Denetimin yapilacagi gliniin sabahinda gorevli Denetgilere, Yonetim Temsilcisi bagkanliginda
toplanarak denetlenecek béliimlerin siirelerini tayin ederler.

Denetimler, ISO 9001:2008 Standardinin ilgili maddelerine,

dokiimanlarina ve I¢ Denetim Soru Listesine gére yapilir.

denetlenen  Boliimiin

Denetim sirasinda o kisimdaki is akisinin, Kalite El Kitabi'na, prosediirlere ve talimatlara
uygunlugu, tutulan kayitlara érnekleme yapilarak incelenir. Ayrica Kalite Sistemindeki eksiklikler
tespit edilmeye calisilir.

4.3 Denetim Sonuclarinin Degerlendirilmesi

4.3.1 Denetciler, Denetim sonucunda ilgili bolimin vyetkilisi ile birlikte; olumlu bulgular,
uygunsuzluklar ve 6neriler ile varsa yapilmasi gereken diizeltici faaliyetler ve bunlarin uygulama
zamanlan (zerinde konugarak bir karara varirlar.

4.3.2 Denetgiler bulunan uygunsuzluklar igin ilgili B&Iim sorumlusu ile birlikte Diizeltici veya Onleyici
Faaliyet baglatir ve tamamlama tarihini belirleyerek I¢ Denetim Degerlendirme Raporuna
vazarlar.

4.3.3 Denetim sonrasinda Denetciler, I¢ Denetim Deferlendirme Raporunun orijinalini Y&netim
Temsilcisine, bir niishasini da ilgili Bélim sorumlusuna verirler.

4.3.4 Diizeltici veya Onleyici Faaliyet tamamlama tarihinden en geg on bes giin sonra ilgili Béliime
takip Denetim gergeklestirilir.

4.3.,5 Takip Denetimi igin Yonetim Temsilcisi ilgili BolGm sorumlusu ve Denetgileri sozlii olarak iki-lig
giin dncesinden bilgilendirir ve Denetgilere takibi yapilacak olan Bolimiin raporunu verir.

4.3.6 Takip Denetimi sonucunda Denetgiler kendilerindeki ve béliimdeki i¢ Denetim Degerlendirme
Raporunun diizeltici faaliyet sonucu kismini doldurarak Yonetim Temsilcisine verirler. Bolliimiin
raporu boliimde kalir.

43.7 Diizeltici veya Onleyici Faaliyet sonucu Denetgiler tarafindan yeterli goérlilmis ise
uygunsuzluklarla ilgili Denetime iliskin DOF kapatilmis olur. Yetersiz goriilmiis ise Yonetim
Temsilcisi bu durumu Genel Midre bildirir.

4.3.8 I¢ Denetimler ile ilgili kayitlar Kalite Sistemi ve Kayitlarn Prosediiriine gére muhafaza edilir.

5.0 REFERANSLAR

5.1 Dokiimanlarin Kontroll Prosedrii PR 4.001

5.2 Kalite Kayitlarinin Kontrol( Proseduirii PR 4.002

5.3 Sistemin Gelistiriimesi Prosediiri PR 8.003

6.0 EKLER

6.1 I¢ Denetim Plani FR 8.101

6.2 I¢ Denetim Degerlendirme Raporu FR 8.102

6.3  I¢ Denetim Soru Listesi FR 8.103

HAZIRLAYAN REVIZYON YAYIN TARIHI | REVIZYON NO ONAYLAYAN

Yonetim Temsilcisi

12.12.2009 R.00

Genel Miidiir

221




) ‘ Kalite Yonetim Sistemi Sartlari SAYFA NO 3/3
imutech
ELEKTRONIK GUVENLIK SISTEMLER] IC DENETIM PROSEDURU DOKUMAN NO | PR 8.001
7.0 Revizyonlar
Ik Yayin.
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1.0 AMAC VE KAPSAM
1.1 Bu prosediiriin amac, IMUTECH'te miisteri sikayetleri, siirecler ve kalite sisteminde tespit

edilen uygunsuzluklarin nedenlerini arastirmak, tekranini énlemek igin belli bir sistem dahilinde
dizeltici faalivetlerin yapilmasini saglamak.

1.2  Bu prosediir; miisteri sikayetleri, miisteri memnuniyeti, Diizeltici Faaliyetler ve Onleyici
faaliyetleri kapsar

2.0 SORUMLULUK ve YETKI

2.1 Bu prosediiriin uygulanmasindan Yonetim Temsilcisi ve Genel Midiir sorumludur.

3.0 TANIMLAR

3.1 Diizeltici Faaliyet: Belirlenen uygunsuzlugun sebebini gidermek ve tekrarnni énlemek igin
gergeklestirilen faaliyetlerdir.

3.2 Onleyici Faaliyet: Ilerde ortaya cikabilecek uygunsuzluklarin muhtemel nedenini belirlemek,
analiz etmek ve meydana gelmesine mani olmak igin gergeklegtirilen faaliyetlerdir.

4.0 UYGULAMA

4.1 Siirekli Iyilestirme

4.1.1 IMUTECH yonetimi, kalite politikasi, kalite hedefleri, denetim sonuglari, veri analizleri, diizeltici
ve oOnleyici faalivetler ve yonetimin gdzden gegirmesi yoluyla kalite yonetim sistemini siirekli
iyilestirir.

4.1.2 Surekli iyilegtirmenin yayginlagtinlmasi amaciyla; bir proseste dokimanda veya proseslerde
iyilestirmek amaciyla tiim ¢alisanlar Oneri Formu ile éneride bulunabilir.

4.1.3 Yonetim Temsilcisi gelen oneriyi deferlendirir, gerekirse yerinde inceler. Uygulama imkani
olmayan veya diger béliimler tarafindan incelenmesine gerek duyulmayan onerilere gerekceleri
yazilarak oneri sahibine geri gonderilir.

4.1.4 Incelenmesine karar verilen éneriler gerekirse ilgili bdliimlere iletilir.

4.1.5 Incelemeyi yapan béliimler, inceleme sonuglarini gerekgeleri ile birlikte yazarak formu Yonetim
Temsilcisi ‘ne gonderir. Gelen cevaplar incelenir. Gerek goriilirse daha detayl bilgi igin bu
boltmlerle irtibat kurulur.

4.1.6 Yonetim Temsilcisi olumlu bulunan énerileri, goriis ve onay almak tzere Genel Midiir'e sunar.
Yonetimce uygulanmasi uygun goriilen oneriler, Diizeltici veya Onleyici faaliyet baslatir.

4.2 Diizeltici Faaliyetler

4.2.1 IMUTECHte calisan tiim personel diizeltici faaliyet talebinde bulunabilir. Diizeltici ve Onleyici
Faaliyet Talep Formuna vyazilan bu talepler Kalite Yonetim Temsilcisinin kontroliinden
gergeklestirilecek diizeltici faaliyetler belirlenir.

4.2.2 Dizeltici Faaliyet Talep Formunda asama agama yapilacak detay faalivetleri, bu faaliyetleri
gergeklestirecek sorumlu ve termin belirtilir.

4.2.3 Milsteri sikdyetleri, kontrol sonucu ortaya gikan uygunsuziuklar, denetim sonuglari ve kalite
sistemi ile ilgili diizeltici faaliyet talepleri Uretim Sorumlusu tarafindan agilir.
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4.2.4 Diuzeltici faalivetler Kalite Yénetim Temsilcisinin kararindan sonra baslatilir.

4.2.5

4.2.6

4.2.7

Dazeltici faaliyet calismalarinin ne durumda oldugunu takip edebilmek icin agilan her diizeltici
faaliyet Kalite Sorumlusu tarafindan Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Izleme Formuna sira
numarasi ile kaydedilerek durumlar takip edilir.

Sonug yeterli bulunursa Diizeltici Faaliyet Kalite Yonetim Temsilcisi tarafindan kapatilir. Sonug
yeterli bulunmamig ise Genel Madiiriin gorigl alinarak Diizeltici Faaliyet kapatilir ve alternatif
¢Ozlimler igin yeni bir Diizeltici Faaliyet baslatilir.

Diizeltici faaliyetler ve etkinligi Yonetimin Goézden Gecirmesi Toplantilarinda st y6netimin
bilgisine sunulur.

4.3  Onleyici Faaliyetler

4.3.1 Potansiyel uygunsuziuklarin sebeplerini tespit etmek, analiz yapmak ve ortadan kaldirmak
amaciyla, misteriden gelen sikdyetler, i¢ denetim sonuglar, uygunsuziuklar gibi verileri
Yoénetimin Gézden Gegirme Toplantilarinda giindeme alinir.

4.3.2 Toplantilar sirasinda Kalite Yonetim Temsilcisi, katilanlarnin goériisleri dogrultusunda belirlenen,
iyilestirmeye déniik adimlar toplanti tutanaklan (izerine somut olarak kaydeder. Gorev verilen
sorumlularin ve faaliyetlerin hedef tarihlerini yazar.

4.3.3 Toplanti tutanagi Gzerinde belirlenmig bu faaliyet adimlarinin takibi Kalite Yonetim Temsilcisi
tarafindan yapillir.

4.3.4 Onleyici faaliyetin baglatiimasi, dederlendirilmesi ve kayitlarinin tutulmasi diizeltici faaliyetlerde
oldugu gibidir.

4.3.5 Bu Prosediirle ilgili kayitlar Kalite Kayitlan Prosediiriine gére tutularak muhafaza edilir.

4.4 Miisteri Memnuniyetinin Olgiilmesi

4.4.1 IMUTECH, migterilerinin driinlerden ve sunulan hizmetten beklentilerini ve memnuniyet
durumlanni belirlemek amaciyla Miisteri Memnuniyeti Olcme Anketi uygular.

4.4.2 Miisteri Memnuniyet Anketi uygulamasi Satis Pazarlama Sorumlusu tarafindan yilda bir kez
migterilere uygulanir. Satis Pazarlama Sorumlusu anketleri uyguladiktan sonra analizin yapilip
dederlendirilmesi igin Yonetim Temsilcisine teslim ederler.

4.4.3 Yonetim Temsilcisi kendisine teslim edilen miisteri memnuniyet anketlerini Miisteri
Memnuniyet Anketi Analiz Formu’'na isleyerek analizlerini gerceklestirir.

4.4.4 Yonetim Temsilcisi kendisine gelen Memnuniyet Anketlerini istatistiki olarak degerlendirir. Elde
ettigi sonuglan Yonetimin Gozden Gegirme Toplantisinda goriismek {izere raporlar ve YGG
toplantilarinda toplantiya katilanlara sunar.

4.4.5 Miisteri Memnuniyet Anketleri sonucunda elde edilen verilere gére gerekirse Diizeltici / Onleyici
Faaliyet baglatilabilir, (irlin ve / veya hizmet 6zellikleri degistirilebilir.

4.5 Miisteri Sikayetlerinin Degerlendirilmesi

4.5.1 Misterilerden gelen sikiyetleri Yénetim Temsilcisi Miisteri Sikayetlerini izleme Formuna
kaydeder. Yapilacak faaliyetleri belirler ve bu faaliyetlerin sonuglarini takip eder. Gerekli
gordigll noktalarda Diizeltici Onleyici Faaliyet baglatir.

4.5.2 Misteri sikayetleri icin baglatilmis olan Dizeltici ve Onleyici faaliyetler de Diizeltici ve
Onleyici Faaliyet Izleme Formuna kaydedilerek Yonetim Temsilcisi tarafindan takip edilir.
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Kalite Yonetim Sistemi Sartlar SAYFA NO 3/4

453

4.5.4

45.5

Yénetim Temsilcisi Miisteri Sikdyetleri Izleme Formuna kaydettidi sikdyetler hakkinda istatistiki
calisma yapar. Misteri Sikayetlerinden belirli hususlarin siirekli tekrar ettigi tespit edilir ise bu
hususun ortadan kaldinlmasi igin Dizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediiriine gore islem

vapilr.
Talep edilen Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler ile Misteri Sikayetleri periyodik olarak yapilan

Yonetimin Kalite Sistemini Gézden Gegirme Toplantilaninda degerlendirilerek ileriye yonelik
gerekli dnlemler alinir.

Uriinlerle ilgili olarak gelen miisteri sikdyetleri igin, Griin Gzerinde herhangi bir uygunsuzluk
tespit edilir ise triin, Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolli Prosediiriine gére degerlendirilir.

4.6 Veri Analizi
4.6.1 Yonetim temsilcisi agadidaki konular hakkinda verileri toplar ve bunlarin analizlerini istatistiki
teknikleri kullanarak yapar.
- Misteri Memnuniyeti Anketleri
- Migteri Sikayetleri
- Uygun Olmayan Urlinler / Iadeler
- Dizeltici ve Onleyici Faaliyetler
- Tedarikgi Performanslar
- Calisanlarin Egitim Diizeyleri
4.6.2 Yonetim Temsilcisi yukandaki konu bagliklanina ait verileri ilgili birim sorumlularinin da
gorislerini alarak toplar.
4.6.3 Yl sonunda topladi§i bu verileri degerlendirir. Sonuglarini raporlar ve Genel Miidiire sunar.
4.6.4 \Veri analiz sonuglan Yonetimin Gézden Gegirme Toplantilarina girdi olarak alinir ve sonuglari bu
toplantilarda goriigiilerek dederlendirilir.
5.0 REFERANSLAR
5.1  Yonetimin Sorumlulugu Prosediirii PR 5.001
5.2 I Denetim Prosediirii PR 8.001
5.3  Uygunsuz Uriiniin Kontrolii Prosediirii PR 8.002
6.0 EKLER
6.1  Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Talep Formu F 8.301
6.2  Digzeltici ve Onleyici Faaliyet izleme Formu F 8.302
6.3  Oneri Formu F 8.303
6.4  Miisteri Sikdyetlerini Izleme Formu F 8.304
6.5  Miigteri Memnuniyet Anketi F 8.305
6.6  Miisteri Memnuniyet Anketi Analiz Formu F 8.306
6.7 Tedarik¢i Performanslan Veri Analizi F 8.307
6.8 Personel Egitimi Veri Analizi F 8.308
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7.0 REViZYON

Ilk yayin.
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1.0 AMAC VE KAPSAM
1.1 Bu prosediiriin amaci IMUTECH'te, insan kaynaklar, altyapi, ¢alisma ortami ve gerekli diger

kaynak ihtiyaglarinin belirlenmesi, saglanmasi, uygulanmasi ve kayitlarinin tutulmasi iglemlerini
dizenli bir sekilde yapmaktir.

1.2 Bu prosedir kalite ile ilgili tiim personel egitimi ve diger kaynak faaliyetlerini kapsar.
2.0 SORUMLULUK ve YETKI
2.1  Bu prosediiriin uygulamasindan Yonetim Temsilcisi sorumludur.
3.0 TANIMLAR
3.1 Oryantasyon (Intibak) Egitimi: Ise yeni baglayan personelin is yerine kisa zamanda uyum
sadlamasi icin ¢alisacagl birimde ve diger birimlerde neler yapildigini géstermek ve 6gretmek
amaciyla uygulanan programdir.
4.0 UYGULAMA
4.1 Kaynaklann Saglanmasi
4.1.1 Ust yonetim kalite yonetim sistemini uygulamak, siirdiirmek, etkinligini iyilestirmek ve miisteri
memnuniyetini artirmak igin gerekli olan asagidaki kaynaklar saglar;
« Egitim, 6grenim, beceri ve deneyim yoniinden yeterli personel
« Uriiniin sartlara uygunlugu icin gerekli binalar, calisma alanlari, tesisler, makine,
techizat, tasima ve iletisim araglar.
« Uriiniin sartlara uygunlugdu icin gerekli calisma ortami
4.2 Insan Kaynaklan
4.2.1 Gorev tanimlarinda; {irlin / hizmet kalitesini etkileyen faaliyetlere gére personelin yapacad igler
ve sahip olmasi gereken yeterlilik belirtilmistir.
4.2.2 Planlanarak uygulamaya konulan tim egitimlerin, Kalite Yonetim Sistemini ve galisanlarin
niteliklerini gelistirici ve slirekli olmasi saglanir.
4.2.3 1Ise yeni baslayan personel asadidaki egitimlerden uygun olanlar ile oryantasyon egitimine tabi
tutulurlar. Bu egitimde:
. Genel organizasyon yapisi
. Idari ve calisma mevzuati
. Sirketin yaptigi igler
. Gorev tanimi
. Kalite Yonetimi ve Sirket Kalite Politikasi
. Ilgili kalite dokiimanlari, isi geredi kullanacag dokiimanlar
. Giivenlik, gizlilik kurallari
. Genel is giivenligi, Is ve is¢i sagldi kurallar, cevre temizligi
. Tezgah/makine bagi egitim
konularinda yazili veya sozl( bilgiler verilir.
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ELERTREI 6O ERTLIE ST KAYNAK YONETIMi VE EGiTIM PROSEDURU DOKUMAN NO | PR 6.001
4.2.4 1se yeni baslayan personele oryantasyon egitiminin yani sira, yapacad isler ve verim arttirma

4.25

4.2.6

4.2.7

4.2.8

4.2.9

4.2.10

4.2.11

4.2.12

4.2.13

gibi konular hakkinda gelistirici editimler verilir.

Her personel icin Personel Egitim Takip Karti tutulur. Bu forma personelin aldigi egitimler
yazilir, eder biliniyorsa daha énce aldigi editimler de kaydedilir. Personelin galistigi siire iginde
gosterdigi performans ve daha once aldidi editimler de dikkate alinarak, yillik egitim ihtiyacinin
belirlenmesi sirasinda bu formdaki bilgilerden yararlanilir.

Yonetim Temsilcisi ve Bolim Sorumlularinin katilimi ile egitim ihtiyaglan belirlenerek Egitim
Talep Formuna kaydedilir. Egitim talepleri dogrultusunda Yillik Egitim Plam hazirlanir.
Gerek goriildiigiinde Yillik Egitim Plani revize edilerek, soz konusu egitimin gergeklesmesini
saglanir ve kayitlar tutulur.

Yilhik Egitim Plani Ocak ayinda egitim talepleri dogrultusunda Y&netim Temsilcisi tarafindan
hazirlanr.

Hazirlanan Yilik Egitim Plami Genel Midiirin onayindan sonra duyuru panosuna asilarak
duyurulur.

Yonetim Temsilcisi, uygulama tarihi gelen egitimler icin ilgili kisi / kuruluslarla gerekli
organizasyonu olugturur.

Planlanan egitimler, Yénetim Temsilcisi tarafindan egitime katilacak kigilere ve egitimi verecek
kisi/kisilere (sirket ici egitimlerde) egitim tarihinden 5 glin éncesinde s6zlii olarak duyurulur.

Firma biinyesinde gergeklestirilen egitimlerde, editimi veren kisi egitimle ilgili hazirlamis oldugu
egitim notlarinin ve sunumunun bir kopyasini Yonetim Temsilcisine verir.

Editim dig kurulustan alinmig ise, egitime katilanlar egitim belgesi ve notlarinin bir kopyasini
Yonetim Temsilcisine teslim eder.

Firma biinyesinde gergeklestirilen her egitim igin Egitim Katilm ve Degerlendirme Formu
doldurularak katilimcilara imzalatilir. Kendilerine verilen egitimi yeterli bulup bulmadiklarini form
Uzerindeki alana yazmalan istenir.

4.2.14 Firma biinyesinde yapilan tiim egitim faaliyetlerinin yeterliligi, egitimci tarafindan yazili, sézlii

4.2.15
4.2.16

4.2.17

4.2.18

4.2.19

4.2.20

veya uygulamall basari degerlendirmesi olarak yapilabilir. Egitime Performans
Degerlendirme Formu (izerine iglenir.

Oryantasyon egitimleri ve diger egitimler Personel Egitim Takip Kartina iglenir.

Egitime gegerli sebeplerle katilamayan ya da yeterli faydayl saglamayan personel varsa bir
sonraki egitime alinir.

Yoneticiler de dahil olmak (zere tiim personele Kalite Yonetim Sistemi ve Kalite Bilinci
konularinda egitim verilir, bu konuda diizenlenen seminerlere katilmalar saglanir.

I¢ denetgi gorev ve sorumlulugunu lstlenecek personele gerekli editim imkanlarinin verilerek
sertifika almalan saglanir.

Sirkete gelen egitimle ilgili tim davetiye, duyuru ve programlar Yonetim Temsilcisinde toplanir.
Yonetim Temsilcisi bu doklimanlar inceler gerekli gérdiiklerini ilgili birimlere iletir.

Personel gorevlendirme islemleri Gérev Tammmlarrnda belirtilen kriterler (egitim, bilgi, beceri
ve deneyim) ¢ercevesinde ylritillr.

4.2.21 Ise yeni baslayan personele, Gorev Tanmimlan imza karsiidinda tebli§ edilerek gereklerini
yerine getirmesi saglanir.
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4.2.22 1se basvurusunda bulunan personel adaylarina Is Basvuru Formu doldurtulur.

4.2.23 Is basvurusu kabul edilen personele Ise Giriste Getirilmesi Zorunlu Evraklar Listesi
verilerek bu listedeki evraklarn temin etmesi istenir. Belirtilen evraklar tamamlanarak personel
bilgilerini ve belgelerini igeren personel dosya agilir.

4.2.24 Izinler igin Izin Talep Formu doldurulur. Genel Miidiir tarafindan onaylanr.

4.2.25 Calisanlar firmaya veya proje uygulama alanina giris ve ¢ikis saatlerini Giinliik Devam ve
Mesai Takip Formuna yazarak imzalanini atarlar. Fazla mesai yapilan durumlarda mesaiye
kalan calisanlar icin ayni form lizerinde yaptiklar mesainin baslangi¢ ve bitis saatlerini yazarlar.

4.3 Alt Yap1 ve Calisma Ortamm

4.3.1 Yonetim Temsilcisi Griiniin uygunlugu icin gerekli olan alt yapi ve calisma ortaminin
degerlendirmesini yapar ve uygunlugunu kontrol eder ve Ust yénetimi bilgilendirir.

4.3.2 Ust Yonetim, Yonetim Temsilcisinden ve béliim sorumlularindan gelen talepler dogrultusunda
gerekli alt yapi ve galisma ortaminin ihtivaglar dogrultusunda hazirlanmasini saglar.

4.3.3 Galigma ortaminda, (riiniin uygunlugu ve is giivenliginin saglanmasi agisindan Genel Caligma
Kurallarn ve Is Giivenligi Talimatlarina uyulur.

5.0 REFERANSLAR

5.1  Dokiimanlarin Kontrolil Prosediirii PR 4.001

5.2  Uriin / Hizmet Gergeklestirme Prosediirii PR 7.005

5.3  Yoénetimin Sorumlulugu Proseddiri PR 5.001

5.4  Gorev Tanimlar El Kitabi GT 5.001

5.5 Genel Calisma Kurallar Talimat TL 6.101

5.6 Is Giivenligi Talimati TL 6.102

6.0 EKLER

6.1 15 Basvuru Formu F6.101

6.2 Ise Giriste Getirilmesi Zorunlu Evraklar Listesi F 6.102

6.3  Izin Talep Formu F 6.103

6.4  Ginliik Devam ve Mesai Takip Formu F 6.104

6.5 Personel Egitim Takip Karti F 6.105

6.6  Yillik Egitim Plani Formu F 6.106

6.7  Egitim Talep Formu F 6.107

6.8  Egitim Katiim ve Degerlendirme Formu F 6.108

6.9 Egitim Performans Degerlendirme Formu F 6.109

7.0 REVIZYONLAR

Ik yayin.
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