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ONSOZ

sistemini kurmasi, gelistirmesi ve belgelendirmesi i¢in gerekli olan temel elemanlan ortaya
koymakta ve isletmelere rehberlik etmektedir. ISO 9000 kalite giivence sistemi
standardlarit ve endiistriyel isletmelerin bu standardlann kullanarak kalite sistemi
kurmalarim, gelistirmelerini ve belgelendirmelerini aragtirmak, bu ¢alijmanin amacim
olusturmaktadir. Bu amagla, otomotiv yan sanayinde faaliyet gosteren bir isletmede ISO
9002 kalite giivence sistemi kurulmas: ve belgelendirilmesi asamalar incelenmis ve gerekli
olan kalite sistemi dokiimanlar hazirlanarak ¢alismanin igerigine dahil edilmistir.

Tezin hazirlanmasinda damismanim olarak elestirel, uyumlu ve hosgoriili yaklasimu ile
yardimct olan Hocam sayin Dog.Dr.Hiiseyin SONMEZ’e tesekkiirlerimi sunarim. Teorik
aragtirmalarin uygulamaya gegirilmesi agamasmda ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma
ve belgelendirme faaliyetleri gergeklestiren bir otomotiv yan sanayi isletmesi ile temas
kurmam saglayan FORD OTOMOTIV A.S. Imalatg1 Kalite Gelistirme Ekip Lideri saymn
Erol ILMEZ’e de miitesekkirim. Isletmesinin olanaklarimi aragtrmama sunma nezaketi
gosteren DEV METAL’in ortagi ve Genel Miidiirii sayin H.Nur KOSE’ye ve fabrikada
bulundugum siire igerisinde yardimci olan ve rahat bir ¢aligma ortami yaratan DEV METAL
personeline de tesekkiir ederim. Son olarak, teori ile uygulamay: birlestirmemde tiim
bilgisini benimle paylasan ve birlikte ¢alisma olanag saglayan DEV METAL Kalite Giivence
Miidiirii saymn Sunay KIYMETLI’ye de tegekkiir etmeyi bir borg bilirim.

Teori ile uygulamanin olabildifince kapsamh ve genis bir sekilde arastirldifi ve d6kiiman
olarak sunuldugu bu ¢alismanin konu ile ilgilenen herkese yararh olmasi dilegiyle...

Eylil 1998 Omiir Giirkan ELMALI



OZET

- I1SO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi Standardlar: tiretim ve hizmet sektérlerinde
kalite yOnetimi, kalite gilivencesi ve kalite sistemlerinin belgelendirilmesi igin
olusturulmugtur. Herbir isletmenin kalite giivence sistemi digerinden farkhidir ve isletmeye
Ozgil bir yapiya sahiptir. Kalite yonetimi, kalite giivencesi, kalite kontrol, kalite sistemi ve
kalite tetkiki kavramlan isletmeler agisindan 6nemlidir. Bir igletmenin performansindaki
temel etken {irlin ve hizmetlerinin kalitesidir. ISO 9000 standardlar1 {iriin ve hizmette
miisterinin kalite gereksinimlerini her agamada karsilamay1 hedefler. Bu hedefle, iiriin
kalitesini degil, sistemin Kkalitesini esas alr. ISO 9000 standardlari, kalite sistemi
gerekliliklerinin asgari standardidir. Endiistriyel igletmeler ic¢in kalite konusunda ulagiimak
istenen ana hedef, toplam kalite yonetimi olmalidir. ISO 9000 standardlarina uygun bir
kalite giivence sistemi kurmak ve gelistirerek isletmek, toplam kalite ydnetimi hedefine
ulasmada 6nemli bir adimdir. ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma ve belgelendirme
siirecinin agamalari, siralanmalan degismekle birlikte sunlardir: 1. {ist yonetimin kararini
agiklamasi, 2. damisman ve belgelendirme kuruluslarmin segimi, 3. insan kaynaklarinmn
planlanmas1 ve egitimi, 4. mevcut durumun degerlendirilmesi ve iy slireclerinini analizi,
5.iyilestirme planinin hazrlanmasi ve doékiimantasyonun tanimlanmasi, 6. sistemin
dékiimantasyonu, dékiimantasyonun onay: ve yaymlanmasi, 7. kurulus i¢i kalite tetkiki, 8.
belgelendirme kurulusu 6n tetkiki ve belgelendirme tetkiki, 9. belgelendirme sonras: siirekli
iyilestirme ve gelistirme. Kalite sistemi dokiimantasyonu isletmenin giincel uygulamalarimi
yansitir. ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma ve belgelendirme stirecinde uygulanacak
altin kural, sistemi olabildigince basit kurmak ve 6zlii bir sekilde dékiimante etmektir.
Kaynaklan kisith kiigiik ve orta olgekli yan sanayi igletmeleri, kalite ile ilgili faaliyetler
konusunda finansal ve teknik ySnlerden desteklenmelidir.

Anahtar Kelimeler:

¢ ISO 9000

o Kalite ydnetimi
o Kalite giivencesi
o Kalite sistemi

e Belgelendirme



ABSTRACT

- ISO 9000 Quality Management and Quality Assurance Standards are established for quality
management, quality assurance and certification of quality systems at manufacturing and
service sectors. Quality assurance system of each firm is different another one and has a
structure belongs to the firm. Quality management, quality assurance, quality control,
quality system and quality audit concepts are important for firms. The basic factor on the
performance of a firm is the quality of its products and services. ISO 9000 standards aim to
satisfy customer’s quality requirements for products and services at every stage. By that aim,
they base on the quality of the system, not the quality of the product. ISO 9000 standards
are the minimum level of quality system requirements. The main target is reached
concerning quality for industrial firms must be total quality management. To establish and to
apply by improving a quality assurance system according to ISO 9000 standards is an
important step reaching to total quality management target. The stages of establishing and
certification of ISO 9000 .quality assurance system, their rows are changeable, are the
following: 1. to be announced of the top management’s decision, 2. to be choosed of
consultant and certification firms, 3. to be planned and trained of the human resources, 4. to
be evaluated of existing situation and to be analyzed of work processes, 5. to be prepared of
the improvement plan and to be identified of the documentation, 6. to be documented of the
system, approval and issue of the documentation, 7. internal quality audit, 8. pre-audit of
the certification firm and certification audit, 9. continuous improvement and development
after certification. The quality system documentation demonstrates up-to-date applications
of the firms. The golden rule will be applyed during establishing and certification of ISO
9000 quality assurance system process is establishing the system as possible as simply and
documenting it abridgedly. The small and middle scaled subsidiary industry firms have
limited resources must be supported for the activities concerning quality financially and
technically.

Key Words:

¢ ISO 9000

¢ Quality management
e Quality assurance

¢ Quality system

¢ Certification
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1. GIRIS

Kiiresellesme egiliminin giiglenerek diinyanin tek bir pazara doniistiigi gﬁnﬁmﬂ\z;ie,i
gelecekte de var olmak isteyen igletmeler bir yandan miisteri gereksinimlerini tam olarak
kargilayabilmek igin gelisen teknolojiyi izlemek, diger yandan da kaliteye bakis agilarini ve
yaklasimlarimi degistirmek zorunda kalmugtr. Ozellikle endiistriyel isletmeler igin kalite
glivence sistemi kurmak ve bu sistemi belgelendirmek kaginilmaz olmugtur.

Bir igletmenin performansindaki temel faktér liriin ve hizmetlerinin kalitesidir. Diinyada,
miisterinin  kalite agisindan  beklentilerinin  giderek daha fazla olma egilimi
yayginlasmaktadir. Bunun yaminda, isletme agisindan yeterli ekonomik performansa
ulagilabilmesi ve bunun silirdiiriilebilmesi igin kalitenin siirekli gelistirilmesi gerekliligi de
kabul edilmektedir.

ISO 9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Giivencesi Standardlari, {iretim ve hizmet sektdrlerinde
kalite yonetimi, kalite giivencesi ve kalite sisteminin belgelendirilmesi i¢in olusturulmusgtur.
ISO 9000 standardlari, ISO (International Standard Organization) tarafindan siirekli
geligtirilerek diinyanin birgok endiistrilesmig {ilkkesinde uygulanan, kapsamh bir standardlar
ailesidir.

ISO 9000 standardlar ailesi bir biitin olarak kalite sistemlerinin olusturulmasi ve
uygulanmasma iligkin esaslari ortaya koymaktadir. ISO 9000 standardlari, herhangi bir
isletmenin kosullarina uygun bir kalite sistemi gelistirmesinde veya bir bagka isletmenin
kalite sisteminin degerlendirilmesinde esas olarak kullanilabilecek bir modeldir. Bu modele
uygunluk ise, isletme agisindan birgok endistrilesmis {ilkede kabul edilmis olan uluslararas:
bir standarda uygun bir kalite giivence sistemine sahip olmak anlamina gelmektedir.

ISO 9000 ailesindeki standardlar, kalite sisteminin elemanlarinin neleri igermesi gerektigini
tamimlar, ancak belirli bir igletmenin bu elemanlar1 nasil uygulayacagmm tanimlamaz. Zira,
kalite sisteminin tasarmmu ve uygulanmasi, isletmenin deneyimlerinden, 6zel amag¢ ve

hedeflerinden, {irlinlerinden ve proseslerinden etkilenmektedir.



Bu ¢ahgmada, ISO 9000 kalite giivence sistemi standardlarmnin incelenmesi ve endiistriyel

— ——isletmelerde uygulanan kalite glivence sistemi kurma ve belgelendirme siireglerinin
aragtirlmas1 amaglanmugtir. Bu amagla, sag ve metal iriinleri {ireten bir otomotiv yan sana);
isletmesinde ISO 9002 kalite gilivence sistemi kurulmasi ve belgelendirilmesi ile ilgili yapilan
¢alismalar da incelenerek, ilgili isletmenin kalite sisteminin dékiimantasyonu arastirmaci
tarafindan gergeklestirilmistir.

Calismaya konu ile ilgili giincel literatlirin ayrintih bir gekilde arastirithp incelenmesi ile
baglanmigtir. “Kalite ile Ilgili Temel Kavramlar” baghkh ikinci boliimde, konunun daha iyi
anlagilmasina yardimci olmak amaciyla kalite ile ilgili kavramlar tanimlanmig ve
aciklanmugtir,

Uglincti bsliimde, “ISO 9000 Kalite Giivence Sistemleri” bash: altmda, oncelikle kalite
giivencesi kavrami, kalite giivence sistemleri ve tarihsel gelisimi incelenmistir. Sonra, ISO
9000 kalite giivence sistemi standardlarmmn tanim yapilarak, ISO 9000 standardlar ailesi ve
kullanim amaglan ele alinmustir. Ardindan, kalite yonetimi ve kalite sistemleri i¢in rehber
kurallan detaylh bir sekilde agiklayan ISO 9004 standardi degisik kaynaklardan
yararlandarak irdelenmigtir. Kalite sistemlerinin kurulmasi ve belgelendirilmesinde esas
modeller olan ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003 standardlarinin anahatlarina yer
verilmesinin ardindan, ISO 9000 kalite glivence standardlan ile toplam kalite ydnetimi
iliskisi ele alinarak bdliim kapatilmigtir.

“Proje Bazinda ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Kurma ve Belgelendirme Siireci” baghkh
dérdiincii boliimde, teorik olarak, literatiirde yer alan ISO 9000 kalite giivence sistemi
kurma ve belgelendirme stireci agiklanmugtir. Bu boliimde ik olarak, en kapsamh model
olan ISO 9001 temel ahnarak ISO 9000 kalite giivence sistemi gerekliliklerine yer verilmis,
ardindan konu ile ilgili literatiirde yer alan ve bir ¢ok yazar tarafindan Snerilen ISO 9000
kalite giivence sistemi kurma siireci asamalan 6zetlenerek ortaya konmugtur. Béliimiin son
kisminda ise, ISO 9000 kalite giivence sistemi belgelendirme siirecinden bahsedilmistir.

Besinci béliimde, “Bir Isletmede (DEV METAL) ISO 9002 Kalite Giivence Sistemi Kurma
ve Belgelendirme Siireci” baghg1 altinda, otomotiv yan sanayinde faaliyet g&steren, sag ve



metal {irlinleri tireten bir igletme olan DEV METAL’de ISO 9002 kalite glivence sistemi
kurma ve belgelendirme siireci ele alinmustir. Bu béliimde Oncelikle, isletmenin tanrtimi
yapumis, ardindan fiili olarak gergeklestirilen ISO 5002 kalite giivence sistemi kurma ve
belgelendirme siireci agama agama anlatiimigtr.

“Sonuglar ve Oneriler” baghkli altinci bdliimde, yapilan tiim calismalardan elde edilen
sonuglar 6zetlenmis ve konu ile ilgili gesitli 6nerilerde bulunulmugtur.

Ekler bolimiinde ise, aragtirmaci tarafindan DEV METAL igin hazirlanan kalite el kitab
(Ek 1), prosediirler el kitab1 (Ek 2), talimat 6rnekleri (Ek 3) ve diger kalite glivence sistemi
d6kiimani Srnekleri (Ek 4) de ilgilenenlerin dikkatine sunulmugtur.



2. KALITE ile ILGILI TEMEL KAVRAMLAR
2.1. Kalitenin Tarihsel Geligsimi

19. ylizyllda modern endiistriyel sistemin dogusuyla birlikte, kalite bir kavram olarak ortaya
¢ikmistir. A.B.D.’nde F. Taylor, i planlamasim iscilerin ve nezaretgilerin elinden alp
endiistri mithendislifine vererek bilimsel yonetimin OnciilltifiinCi yapmustir. 20. yiizyilin
baslarinda H. Ford, Ford Motor Company’nin iiretim ortaminda hareketli montaj hattim
kullanmaya basladi. Montaj hatt1 {iretimi ile karmagik operasyonlar sadelestirildi ve diisiik
maliyette yiiksek kaliteli tiriinlerin {iretimi ger¢eklesti. Bu siirecin bir sonucu olarak tiretimin
sonunda kétil {irinler iyi {irtinlerden aynlmaya baglanmisti. Uretim sorumlularmin dnceligi
{iriin kalitesi degil, tiretilen {iriin sayisiydi. Yoneticiler, iiriin taleplerini karsilayamadiklarinda
islerini kaybedebiyor, buna karsin, yetersiz kaliteli iiretimde ise yalmzca kmaniyorlards.
[sletmelerin {ist yonetimleri bu sistemde kalitenin zarar gordiigtintin farkma vardi ve
“Muayene Sefligi” kadrosu istihdam edilmeye baglandi (Bozkurt ve Odaman, 1997).

1920 ve 1940 yillan arasinda endiistriyel teknoloji hizh bir sekilde degisti. Bell System ve
Western Electric sirketleri, boliimler arast koordinasyon eksikligi ve firlinlerdeki kusurlar
sonucunda olusan sorunlan gidermek amaciyla kalite kontrol i¢in “Muayene Miihendisligi
Boltim{i” kurdular (Bozkurt ve Odaman, 1997).

1924 yilinda bir matematikgi olan W. Shewhart, seri tiretim ortaminda kalitenin ekonomik
olarak kontrolii igin bir ydntem olan “Istatistiksel Kalite Kontrol (IKK)” kavramimn: giindeme
getirdi (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Ikinci Diinya Savagi Kalite teknolojisinin gelismesini hizlandumustr. Urlin kalitesinin
iyilestirilmesi gerekliligi kalite kontrol konusundaki ¢aligmalarin artmasina ve bilginin daha
¢ok paylagilmasmna yol agti. 1946 yilinda “Amerikan Kalite Kontrol Dernegi (American
Society for Quality Control)” kuruldu ve bagkanhgma G. Edwards secildi. Isletmeler
belgelendirme programlan baglattilar. Kalite giivence uzmanlar1 sorunlan ¢6zmek amaciyla,
“kusur analiz teknikleri” gelistirdiler ve tasarim agamasma katilmaya bagladilar. Bu arada
tiriinlerin gevresel performansi test edilmeye baglanmusti. Ancak, ikinci Diinya Savag: bitince



kalite kontrole olan ilgi azalma egilimi gdsterdi. Isletmelerin gogu, kalite kontrolii yalnizca
—savag swrasnda gerekli olarak algiladiklanindan, kalite ile ilgili ¢ahsmalart gereksiz
buluyorlard: (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Bell System’de Edwards ve Shewhart ile g¢aligmig olan W.E. Deming, “Japon Bilim
Adamlan ve Miihendisleri Birligi (Japanese Union of Scientists and Engineers)” tarafindan
onde gelen isadamlarma konferans vermek iizere Japonya’ya davet edildi. Isadamlarimin
amaci, savag sonrasi Japonya’y1 yeniden imar etmek, dis pazarlara girmek ve diiiik kaliteli
{irlinlerin iyilestirilmesi i¢in yontemler geligtirebilmekti. Deming, Japonlar1 kendi gelistirdigi
yontemleri uygulamalar1 durumunda diinyada kalite devrimi yapabileceklerine inandirmugt.
Isadamlan Deming’in &gretilerini uyguladilar, Bu arada Japon bilim adami K. Ishikawa,
siirekli iyilestirmede kullamlan bazi teknikleri gelistirdi. Japonlar tiim bu yeni teknikleri
kullanarak, bir yandan da teknolojilerini gelistirerek kalitelerini, verimliliklerini ve rekabet
gliclerini siirekli olarak iyilestirdiler ve giiglendirdiler. Stirekli iyilestirmede kullanilan
teknikler giintimiizde gelismis ve gelismekte olan {lkelerde yaygin bir sekilde
kullaniimaktadir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

1951 yilinda A.V. Feigenbaum, “Toplam Kalite Kontrol (Total Quality Control)” adlh
kitabin1 yaymladi. Feigenbaum, kalite kontrolil igletmenin tasarimdan satiy sonrasina kadar
olan biitiin fonksiyonlarina yaydi. O zamana degin kalite ile ilgili caligmalar 6nlemeye degil,
diizeltici caliymalara yonelikti. Kore Savas endiistrinin giivenilirlik ve bitmis {irlin testi
¢aligmalar yapmasma neden oldu. Ancak, ek olarak yapilan testlerin higbiri igletmeleri kalite
ve gilivenilirlik hedeflerine ulagtrmamigh. Bunun t(izerine, {iretim ve miihendislik
fonksiyonlarinda da kalite ve iyilestirme programlarmin &nemi anlagilmaya baglandi
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

Endiistriyel devrim ve ikinci Diinya Savas’ndan sonra kalite ve iretkenlife yeni bakis
agilann hakim olmus ve daha Onceleri gegerli olan klasik anlayis yapisal degisikliklere
ugramgtir (Naktiyok, 1996). 1960’h yillarin sonlarma dofru A.B.D.’nde otellerde,
bankalarda ve kamu kuruluslarinda “Hizmet Sektdriinde Kalite Giivencesi” uygulamalari
baglatildi. A.B.D., savag sonrast Avrupa ve Japonya’da yeniden yapilanma caligmalan
stirdiiriild{igti igin hala diinya pazarlarinda liderligini stirdlirmekteydi. Ancak, 1970li yillarda



dis rekabet Amerikan sirketlerini tehdit etmeye bagladi. Ozellikle otomobil ve beyaz esyada

—— Japon triinlerinin kalitesi tistiinliigiin{i kanitlamugti. Tiiketiciler satinalma kararm verirken,
firiiniin uzun vadede dayamklhg: ile fiyat ve kaliteyi de g6z Sniine almaya ba.flax;iislardl.
Tiiketicilerin kaliteyle giderek artan bir sekilde ilgilenmeleri ve dig rekabet Amerikan
sirketlerinin kaliteye daha fazla 6nem vermelerine yol a¢ti. 1980°li yillarn baslarinda,
kalitenin isletmenin tiim fonksiyonlarma girmesi gerektigi goriildii. Isletmeler kalite
konusunda yalmzca iiretime degil, isletme sisteminin biitiinline odaklanmaya bagladi.
Isletmeler, varliklarm siirdiirebilmeleri igin slirekli iyilestirme galismalarmun gerekliligi ve
Onemini de kavradilar.

Ulkemizde ise, 1990°h yillara dogru 8zel sektdr isletmelerinin kalite sistemlerine ve stirekli
iyilestirme ¢ahgmalarma olan ilgisi hissedilmeye baglanmmgtir.

2.2. Kalite Tanimlar:

Kalite ile ilgilenen herkesin genel olarak uzlagacag: bir kalite tanimu yapilmasi hemen hemen
imkansizdir. Degisik kalite tanimlarimin yapimasi kalitenin ¢ok boyutlu olmasindan
kaynaklanmaktadir. Diinya ¢apmndaki kurulug ve uzmanlar tarafindan yapilmig olan kalite
tammlar1 agagida verilmigtir (Esin vd., 1993; Akin, 1996; Izgi, 1996; Kavrakoglu, 1996a;
Naktiyok, 1996; Bozkurt ve Odaman, 1997; TSE, 1997; TSE, 1998):

“Kalite, bir iirlin ya da hizmetin belirlenen veya olabilecek gereksinimleri kargilama
kabiliyetine dayanan &zelliklerin toplamidir.” (ISO 8402 / TS 9005)

“Kalite, bir mal ya da hizmetin belirli bir gerekliligi karsilayabilme yeteneklerini ortaya
koyan karakteristiklerin tlimiidiir.” (Amerikan Kalite Kontrol Dernegi - ASQC)

“Kalite, bir malin veya hizmetin tiiketicinin isteklerine uygunluk derecesidir.” (Avrupa Kalite
Kontrol Organizasyonu - EOQC)

“Kalite, miisteri gereksinimlerinin tatmini, operasyon performansinin iyilestirilmesi ve
maliyetlerin diigiiriilmesi amaciyla kullanilan stratejik bir aragtir.”

“Kalite, bir #irliniin gerekliliklere uygunluk derecesidir.” (P.Crosby)



“Kalite, kullanima uygunluktur.” (J.M.Juran)

TKaﬁte, gereksinimlerin kargilanabilme oramdir.”

“Kalite, {irlinlin sevkiyattan sonra toplumda sebep oldugu en az zarardir.” (G.Taguchi)
“Kalite, kusursuzluk ve optimal tatmin arayislarina sistemli bir yaklasimdir.”

“Kalite, istenen 6zelliklere uygunluktur.” (I.Kavrakoglu)

“Kalite, {irlin ya da hizmeti en ekonomik yoldan tireten ve tiiketici isteklerine cevap veren
bir {iretim sistemidir.” (Japon Sanayi Standardlari Komitesi - JIS)
“Kalite, bir irliniin kullanim uygunlugunu saptayan zelliklerin ttimuidiir.”

“Kalite, tirlinde belli bir gbrevi, belli bir slire iginde devam ettirebilmesi i¢in bulunmasi
gereken 6zellik veya 6zellikleridir.”

2.3. Kalitenin Ozellikleri

Kalite, bir {irlin ya da hizmet hakkinda miisteri veya kullanicilarin yargisi olup, beklentiler ve
gereksinimlerin kargilanmasina olan inanglann 6lglistidiic (Bozkurt ve Odaman, 1997).
Kalitenin 8zelliklerinden bazilan sunlardir (Alpaslan, 1992; izgi, 1996; TSE, 1997):

1. Kalite, bir Onlemdir. Sorunlar ortaya g¢ikmadan O&nce ¢ozlimlerini olusturur.
Urlin/hizmetlerin yapisina tasarim yoluyla tistiinliik ve kusursuziuk arayigim katar.

2. Kalite, misterinin tatmini ve memnuniyetidir. Uriin/hizmetin ne kadar iyi oldugu
konusunda son kararmn verdigi memnunluktur.

3. Kalite, verimliliktir. islerini yapabilmek igin gerekli egitimden gegen, gereksinim duydugu
arag, gere¢ ve talimatlarla desteklenen ¢aliganlardan elde edilir.

4. Kalite, esnekliktir. Talepleri kargilamak igin degismeyi gbze almak ve bu konuda istekli
olmaktir.

5. Kalite, etkili olmaktir. Isleri ¢abuk ve dogru olarak yapmaktr.
6. Kalite, optimizasyondur.

7. Kalite, bir programa uymak, igleri zamaninda yapmaktir.



8. Kalite, bir stiregtir ve siiregelen bir geligmeyi kapsar.

- 9. Kalite, bir yatirmdir. Uzun d6nemde bir isi ik defada dogru olarak yapmak, hatayr
sonradan diizeltmekten daha ucuzdur.

10. Kalite, kusursuzluk arayigina sistemli bir yaklasimdur.

11. Kalite, mitkemmellik degil, gereksinimlere uygunluktur.

2.4. Kalitenin Boyutlarn

Kaliteden beklenenler, tliketicinin gereksinimini kargilamasi, belirli bir diizeyde olmasi
(optimal kalite), diizeyin degismezligi (toleransi iginde) ve maliyetidir (Esin vd., 1993).

D. Garvin, 1984 yilinda kalitenin sekiz boyutunu su sekilde tanimlamustir (Bozkurt ve
Odaman, 1997):

1. Performans : Uriinde bulunan birincil zellikler.

2. Diger Unsurlar  : Uriinfin gekiciliini saglayan ikincil karakteristikler.

3. Uygunluk : Spesifikasyonlara, belgelere ve standardlara uygunluk.
4. Giivenilirlik : Urlinfin kullanim 6mrii iginde performans Szelliklerinin siirekliligi.
5. Dayamklihk : Uriiniin kullamilabilirlik dzelligi.

6. Hizmet Goriirlikk  : Urtine iliskin sorun ve sikayetlerin kolay ¢8ziilebilirlizi.
7. Estetik : Urliniin albenisi ve duyulara seslenebilme yetenegi.

8. Itibar : Uriiniin ya da diger @iretim kalemlerinin gegmis performansi.
2.5. Bir Uriiniin Kalitesini Olusturan Temel Bilesenler

Bir {irlinin kalitesini hem {riiniin Ozellikleri hem de miisterilerin gereksinimleri
belirlemektedir. Urlin kalitesini belirleyici diger unsurlar ise, teknolojik olanaklar, kullamlan
hammadde ve yardimci maddelerin nitelikleri, kullanilan makina, techizat ve imal usulleri,
muayene iglemleri, pazarlama faaliyetleri ile mevcut piyasa kosullarinda firetici igletmenin
kandir. Biitiin bu degiskenler, kalite fonksiyonunun bilesenleridir. Bu bilegenlere endiistriyel



iiretim sisteminde gergek degerleri verildiinde, “optimal kalite diizeyi"ne ulasir (Tan ve
_Peskircioglu, 1991).

Uriin kalitesinin olugmasm saglayan siireg incelendiginde, bir tirliniin kalitesinin yaratildig
{iretim slirecinin {i¢ agamadan olustuBu goriilmektedir (Tan ve Peskircioglu, 1991). Bagka
bir ifadeyle, iiriin kalitesi {i¢ ayn kalite bilegeninden olusmaktadir.

2.5.1. Tasarim kalitesi

Tasarm Kalitesi, tirtin{in {iretim 6ncesi agsamasidir. Uretim 8ncesi asama, pazar arastrmast,
{irlin aragtrma ve gelistirme, tasarim, prototip test, muayene ve kontrol islemlerinin
hazirlanmasi ve kullanm ySnetmeliklerinin olugturulmasi iglemlerini kapsar (Tan ve
Peskircioglu, 1991). Tasarm kalitesi, miisteri aragtrmalari, hizmet/satig ziyaretleri ve
miisteri gereksinimlerinin belirlenmesi ile baglar. Miisteriyi tatmin edecek bir {iriin
kavrammin belirlenmesi ile stirdiriilir (Bozkurt ve Odaman, 1997). Miisteri tarafindan
istenen &zellikler, belirlenmis kalite karakteristikleri diline; dizayn, dékiimantasyon, iiretim
spesifikasyonlari, muayene ve kontrol islemleri, satinalman malzeme ve pargalarin
ozelliklerine gevrilir (Tan ve Peskircioglu, 1991). Bir tirliniin istenen &zelliklere sahip olmasi
tasarim Kkalitesi ile ilgilidir (Kavrakoglu, 1996a). Tasarim kalitesini olugturan iiretim 6ncesi
stireteki islemlerin etkinli3i, miisteri memnuniyetini dogrudan etkiler.

2.5.2. Uygunluk kalitesi

Uygunluk kalitesi, miigteriye sunulan iiriiniin belirlenmis olan tasarima ne kadar uydugu ile
ilgilidir (Kavrakoglu, 1996a). Uygunluk kalitesi, lirliniin {iretim asamasidir. Bu agama,
Uretim girdilerinin denetimi, pargalarin f{iretimi, proses kontrol, son kontrol ve test,
depolama ve ambalajlama islemlerinden olugur (Tan ve Peskircioglu, 1991). Uygunluk
kalitesi, miigteri gereksinimlerini kargilamak igin gerekli olan tasarim spesifikasyonlarini
yerine getirebilme 8l¢iisiidilr. Isletme, tasarim kalitesi ¢ahsmalan ile irlin spesifikasyonlarint
belirledikten sonra, ¢aligmalarim spesifikasyonlar1 kargilama dogrultusunda yoZunlagtirarak
miigterilerin friinti ilk aldiklan anki performansina yagam gevrimi siiresi boyunca sahip
olmasim saflamahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997).
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2.5.3. Performans kalitesi

Performans kalitesi, Giriiniin miigteriye ulagtiktan sonra miiteriyi tatmin etme derecesi ile
ilgilidir. Performans kalitesi Giretim sonrast asama olup, bilylik oranda tasarim ve uygunluk
kalitelerine baghdir (Tan ve Peskircioglu, 1991). Performans kalitesi veya liretim sonrasi
asama, sevkiyat, yerlestirme, igletme ve iiriin garantisindeki hizmetler ile tirliniin pazardaki
performans diizeylerinin arastnlmasi faaliyetlerini kapsar (Tan ve Peskircioglu, 1991;
Bozkurt ve Odaman, 1997).

2.6. Kalite Kavram Tamimlan

“ISO 8402 (TS 9005) - Kalite Sozliigii” standards, kalite standardlarinin hazirlanmas: ve
kullanilmasinda i¢ ve dis iliskilerde karsiikli anlagma saglamak i¢in kullanilan kalite ile ilgili
temel terim ve tanimlan kapsamaktadir (Tiirk Standardlari, 1991). Kalite kavram tammlan,
“ISO 8402 (TS 9005) Kalite S6zliigii” temel almarak asagida a¢iklanmugtir.

2.6.1. Kalite

“Kalite, bir {iriin veya hizmetin belirlenen ya da olabilecek gereksinimleri kargilama
kabiliyetine dayanan 6zelliklerinin toplamidir.”

Gereksinimler  genellikle, belirlenen kriterlerdeki  8zelliklere  doniistlirilmektedir.
Gereksinimler, kullamghlik, giivenlik, saglanabilirlik, giivenilirlik, bakimi yapilabilirlik,
ekonomi ve gevre ile ilgili durumlari da kapsayabilir. S6zlesmeli durumlarda gereksinimler
kesin olarak belirlenmeli, bunun disinda ise olabilecek gereksinimler teshis edilerek
tanimlanmabdir. Birgok durumda, gereksinimler zamana bagh olarak degisebilir. Bu da
spesifikasyonlarin periyodik olarak revizyonunu gerektirir.

Uriin/hizmet kalitesi, tasarim, iiretim, servis ve bakim gibi birbiri ile iligkili faaliyetlerin her
asamasindan etkilenir. Tatmin edici bir kalitenin ekonomik agidan basarisi, kalite halkasinin
her asamasimin katkis: ile bir biitlin olarak saglanacaktir.
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2.6.2. Kalite halkast

“Kalite halkasi, herhangi bir Urlin veya hizmet kalitesini etkileyen, gereksinimlerin
belirlenmesinden, belirlenen gereksinimlerin yerine getirilip getirilmediginin aragtiriimasina
kadar olan asamalan kapsayan, birbirlerine bagimh faaliyetlerin kavramsal modelidir.”

2.6.3. Kalite politikast

“Kalite politikas, bir isletmede tist yonetim tarafindan resmi olarak belirlenen kalite amag ve
yOniidiir.”

Kalite politikasi, iist yonetim tarafindan kabul edilen genel politikanin bir pargasidir. Kalite
politikasi, siirekli iyilestirme, miigteri tatmini, Snleme gibi temel kalite glivence prensiplerini
kapsayacak ve isletmenin tiim galisanlarina 151k tutacak bigimde hazirlanmalhdir (Aytimur,
1997).

2.6.4. Kalite yonetimi

“Kalite ySnetimi, genel yonetim fonksiyonunun kalite politikasim tesbit eden ve uygulayan
bolimiidiir.”

Kalite yOnetimi, stratejik planlama, kaynaklarin tahsisi ve kalite planlamasi, isletilmesi ve
degerlendirilmesi gibi kalite igin yapilan diger sistematik faaliyetleri kapsar. Hedeflenen
kalitenin gerceklestirilmesi igin igletmenin biitiin iyelerinin, sorumlulugu {ist yonetime ait
olan kalite ydnetimine katihmu gerekmektedir. Kalite y®netimi, kaliteyi etkileyen tiim
faaliyetlerin belirli politika ve hedefler dogrultusunda, birbirleri ile olan iligkilerini de g6z
Onilne alarak biitiinsellik g6sterecek bigimde organize edilmesini ve gergeklestirilmesini
saglar (Aytimur, 1997).
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2.6.5. Kalite giivencesi
“Kalite giivencesi, iiriin veya hizmetin kalite igin belirlenen istekleri karsilamak amaciyla
yeterli gliveni saglamasi igin gereken planh ve sistematik faaliyetlerin biitiiniidiir.”

Belirlenen istekler, kullanicinin gereksinimlerini tam olarak karsilamadif: siirece, kalite
glivencesi tamamlanmig sayilmaz. Etkinlik saflanmasi igin, kalite giivencesi genellikle
{iretim, tesis ve muayene iglemlerinin dogrulugunu kanitlama ve tetkikinin yanisira,
uygulanmas: diistiniilen bir tasarim veya sartnamenin yeterliligini etkileyen etkenlerin de
stirekli degerlendirilmesini gerektirir.

2.6.6. Kalite kontrol

“Kalite kontrol, kalite isteklerini saglamak igin kullamlan uygulama teknikleri ve
faaliyetlerdir.”

Kalite kontrol, ekonomik etkinlifin saflanabilmesi amaciyla kalite halkasinin gegitli
agamalarindaki proseslerin gdzlenebilmesi ve yetersiz performansa yol agan nedenlerin
ortadan kaldirilabilmesini amaglayan islemleri ve uygulama tekniklerini kapsar.

2.6.7. Kalite sistemi

“Kalite sistemi, kalite yOnetiminin uygulanmasi igin gerekli olan isletme yapisi,
sorumluluklar, prosediirler, prosesler ve kaynaklardir.”

Kalite sistemi, kalite hedefleri dogrultusundaki gereksinimleri en genis sekilde kargilamalidir.
Kalite sistemi, kalite ydnetiminin uygulanabilmesi i¢in gerekli degisik kaynaklarm (bSliimler,
personel, donammm ve benzeri) iligkilerin, sorumluluklarm, g¢aligma y&ntemlerinin
prosediirler, ¢aliyma talimatlan, i akis semalari, gbérev tamimlari, planlar ve benzeri
déklimanlarla tanimlanmig, dékilmante edilmis hali olarak da tamimlanabilir (Aytimur,
1997).
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2.6.8. Kalite tetkiki

“Kalite tetkiki, kalite ile ilgili faaliyetlerin ve sonuglarinin planlanan diizenlemelere uyup

uymadiinin, bu diizenlemelerin etkili olarak uygulanip uygulanmadiimin ve amaca ulagmak
i¢in uygun olup olmadifinin sistematik ve tarafsiz olarak incelenmesidir.”

Kalite tetkiki, smirh olmamakla birlikte, kalite sistemi veya elemanlarina, proseslere,
tirlinlere veya hizmetlere uygulanabilir. Kalite tetkiki, tetkik edilecek alanda dogrudan
sorumluluk tagimayan gorevliler tarafindan, tercihen konu ile ilgili personelle de temas
kurulmak suretiyle yiiriitiilir. Tetkik, proses kontrol veya {iriin kabuliiniin asil amac1 olan
“gbzetim” veya “muayene” islemleri ile kangtirlmamahdir.

2.6.9. Kalite sisteminin gozden gecirilmesi

“Kalite sisteminin gbzden gegirilmesi, kalite politikas1 ve degisen sartlara gére yeni hedefler
esas almmak suretiyle, kalite sisteminin durumunun ve yeterlilifinin {ist yonetim tarafindan
resmi olarak degerlendirilmesidir.”

2.6.10. Kalite planlama

“Kalite planlama, kalite sistemi elemanlarmin uygulanmasi ve kalitenin sajlanmas: igin
gerceklestirilecek faaliyetlerin, hedeflerin ve gerekliliklerinin belirlenmesi ¢aligmalaridir”
(Aytimur, 1997).

2.6.11. Kalite el kitab:

“Kalite el kitaby, isletmenin kalite politikasmi, hedeflerini, organizasyonunu, yetki ve
sorumluluklar1 tammlayan, referans olarak segilen standarddaki tiim kalite elemanlarimin
gerekliliklerini kargilayacak sekilde kalite sistemini ve faaliyetlerini tarif eden dokiimandir”
(Aytimur, 1997).
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2.6.12. Kalite sistem prosediirii

“Kalite sistem prosediirii, referans standardin ilgili kalite elemaninin gerekliliklerine uygun
olarak kaliteyi etkileyen bir isi yOneten, gerceklestiren, dogrulayan, gézden gegiren
organizasyonel béliim ve personelin iliskilerini, yetki ve sorumluluklarm ilgili aktivitelerde
yeterli kontrolii saglayacak kadar detayh tarif eden dékiimandir” (Aytimur, 1997).

2.6.13. Talimat

“Talimat, bir kalite prosediiriinde tamimlanan faaliyetlerin herbiri igin gerekli ve uygun olan
durumlarda hazrlanan, kontrollii, o spesifik is par¢gasiun nasl yapilacagim tanimlayan
dokiimandu” (Aytimur, 1997).

2.6.14. Kalite plan:

“Kalite plam, belirli bir tirlin/hizmet, sézlesme veya proje ile ilgili 8zel kalite uygulamalarins,
kaynaklarin1 ve faaliyet siralarin1 veren dék{imandir.”

2.6.15. Sartname

“Sartname, {irlin veya hizmetin uymasi gereken sartlann detayl olarak agiklayan
dokiimandir.”

Bir sartname, teknik resim, 6rnek veya ilgili bagka dokiimanlara atif yapilabildigi gibi bunlan
da kapsayabilir. Ayn1 zamanda, uygunlugun kontrol kriterlerini de belirtir.

2.6.16. Izlenebilirlik

“Izlenebilirlik, birim veya faaliyetin ya da birbiri ile ilgili birimler veya faaliyetlerin
geemisinin, uygulama ya da yerlesiminin kayit teknigi ile izlenme kabiliyetidir.”
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Izlenebilirlik kelimesinin ¢ temel anlamu vardir. DaZitimda, {iriin veya hizmetle ilgilidir.
““Kalibrasyonda, 6lgme aletinin ulusal veya uluslararasi standardlarla, temel standardlarla veya

temel fiziksel sabitler veya zellikleri ile ilgilidir. Veri toplamada, bir irlin veya hizmetin

hesaplamalari ve kalite halkasi vasitasiyla elde edilen verileri ile ilgilidir.

2.6.17. Muayene

“Muayene, bir iirlin veya hizmetin bir ya da birden fazla 6zelliginin 6lgme, deney ve

mastarlama gibi iglemlere tabi tutularak sonuglarin belirlenen sgartlara uygunlugunun

kiyaslanmasidir.”

2.6.18. Uriin/hizmet sorumlulugu

“Uriin/hizmet sorumluluBu, iiriin veya hizmetin neden oldugu, sahislarda yaralanmalar, mal

ve miilklerde hasarlar veya difer zararlarm, {iretici veya bagkalari tarafindan tazmin

edilecegini belirten genel bir terimdir.”

2.6.19. Toplam kalite yonetimi

“Toplam kalite ydnetimi, isletme ydnetimi ve tiim ¢alisanlarin katithmu ile miisteri isteklerinin
tatmin edilmesidir” (TSE, 1998).

2.6.20. Gihvenilirlik

“Giivenilirlik, bir birimin belirlenen sartlar altinda ve belirli bir zaman diliminde, istenilen
fonksiyonlan yerine getirebilme kabiliyetidir.”

2.6.21, Derece

“Derece, kullamm amaci aym olan, defisik gereksinimlere cevap veren iirin ya da
hizmetlerin kapsadif 6zelliklerin sira veya smiflandirilmalarinin gdstergesidir.”
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Derece, sartlarda planlanan farkliif, eger planlanmamigsa gergeklesen farkliifi yansitir.
Esas {izerinde durulan konu, kullanim/maliyet oram arasmdaki fonksiyonel iligkidir. Yiiksek
dereceye sahip olan herhangi bir madde, gereksinimleri tatmin agisindan yetersiz kalitede
olabilecegi gibi, bunun tam tersi de miimkiindiir (6rnegin, liiks bir otelde kétil servis veya
kiiiik bir misafirhanede mitkkemmel servis gibi).

2.6.22. Kalite gozetimi

“Kalite gdzetimi, kalite isteklerinin kargilanmasim salamak igin, belirlenen referanslara gore
prosediirlerin, yontemlerin, gerekliliklerin, proseslerin, {riin/hizmetlerin ve kayit
analizlerinin siirekli gzlenerek dogrulugunun tesbit edilmesidir.”

Kalite go6zetimi, miigteri tarafindan veya miigteri adina sdzlesmede yer alan sartlarin
karsilanmasini saflamak amaciyla yapilabilir. Gozetimde, zamanla bozulmaya ve deger
kaybina neden olan etkenler de dikkate alinmahidir.

2.6.23. Tasarinun gozden gegirilmesi

“Tasarimun gdzden gegirilmesi, tasarim sartlarinin degerlendirilmesi, tasarimm bu gartlan
karsilayabilmesi ve problemlerin tanimlanarak ¢6ziim yolu getirilmesi igin tasarimm
dékiimante edilerek detayh ve sistematik olarak incelenmesidir.”

Tasarimin yeterliligi; amaca uygunluk, imal edilebilirlik, olgiilebilirlik, performans,
gitvenilirlik, bakimu yapilabilirlik, gitvenlik, ¢evre kosgullari, siire ve Smiir devresi maliyetleri
gibi etkenleri kapsar. Tasarimin gdzden gegirilmesi, tasarim isleminin herhangi bir
asamasinda yapilabilir.

2.6.24. Uygunsuduk ve kusur

“Uygunsuzluk ve kusurun anlami, belirtilen sartlarin yerine getirilmemesidir.”
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“Uygunsuzluk” ve “kusur” arasindaki temel farkhilik, belirlenen gartlarin amaglanan kullanim
sartlarindan farkh olabilmesidir.

2.6.25. Uretim izni, sapma izni

“Uretim izni ya da sapma izni, {iretimden veya hizmetin hazirh§indan &nce, belirli miktar ya
da zaman i¢in belirlenmis sartlardan sapmaya verilen izindir.”

2.6.26. Standard dig izin

“Standard dis1 izin, Gretilmis, ancak belirlenmig nitelikleri tagimayan bir miktar malzeme,
bilesen veya stoklarin kullanilmast ya da piyasaya arzi igin verilen yazili izindir.”

2.7. Kalite Kontrol

Endiistriyel anlamda kontrol, “ydnetsel faaliyetlerde yetki ve sorumlulugun belirli bir hedef
dogrultusunda dagitilmasi” olarak tanimlanir. Kalite kontrol ise, “bir tiretim sistemi iginde
kalitenin &nceden belirlenmis hedeflere uygun olarak ger¢eklestirilmesinin saglanmasina
yOnelik olarak siirdiirilecek faaliyetlere iligkin yetki ve sorumlulugun dagitilarak bu hedefler
dogrultusunda yapilan faaliyetlerdir” (Tan ve Pegkircioglu, 1991). Bir baska tanimlama ile
kalite kontrol, “en ekonomik sekilde tiketici gereksinimlerini kargilayacak ({iriinleri
liretebilmek igin bir organizasyonun tlim Uyelerinin kaliteyi gelistirme, siirdiirme ve
iyilestirme ¢abalarmin biitiinlestirilmesi amaciyla etkili bir sistemin olugturulmasidir”
(Naktiyok, 1996).

Kalite kontrol, tirlin/hizmet ile tikketicinin istek ve gereksinimlerini en ekonomik diizeyde
kargilayabilecek bir kaliteye ulasmak, bunu korumak ve geligtirebilmek tizere, isletmenin
cesiti béliimleri tarafindan gosterilen faaliyetleri koordine ederek birlestiren etkili ve
dinamik bir sistem olarak karsimiza gikmaktadir (Goncel, 1992). Kalite kontrol, yalnizca
Uretimde {istlin nitelife ulagmakta degil, amaca uygun nitelik diizeyinin korunmasinda da
6nemli kullamim alan: bulmaktadir. Vurgulanmasi gereken en 6nemli nokta, kalite kontroliin
“kontrol” nitelifidir (Tan ve Pegkircioglu, 1991).
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Kalite kontroliin isletmeye sagladif: {istiinliikler asagida siralanmugtir (Tan ve Pegkircioglu,
1991):

e Hurda, fire, abk oranmin azalmasi.

o Uriinler {izerinde yeniden diizeltme islemleri yapilmasi geregini ortadan kaldirmas:.

o Uretimde daha az duraklama olmast.

¢ Daha yiiksek iiretim hizina ulagilmas:.

o Kusurlu driinlerin miigterilere ulagmasinin engellenmesi sonucunda, istedikleri {irlinii tam
olarak elde etmeleri ile artan miisteri memnuniyeti.

Karliik, verimlilik ve kalite sorunlarina bagarii ¢oziimler gelistirmis ve modern isletme
yOnetim ydntemlerini uygulayan igletmeler, kalite kontrolii yalnizca belirli kalite hedeflerine
ulagilmasinda kullanmamaktadirlar. Bunun yaminda, verimliligin arttiriimasi, maliyetlerin
azaltilmasi gibi konularda da yOnetimin elindeki etkin araglardan birisi olarak
kullanmaktadirlar. Bu bakis agisiyla kalite kontrol, {iretim organizasyonlarinda ¢ok sayida
fonksiyonel gdrevin kapsamina girmekte ve kalite kontrol herkesin isi haline gelmektedir.
Kalite kontroliin iiretim asamalan ile biitlinlesmesi, “Toplam Kalite Kontrol” kavramim
ortaya ¢ikarmistr. A.V. Feigenbaum, toplam kalite kontrolii asafidaki sekilde
tamimlamaktadir (Tan ve Peskircioglu, 1991):

“Toplam kalite kontrol, pazardaki tiiketici isteklerinin belirlenmesinden satiy sonrast
hizmetlere kadar {iretim sistemi iginde kalite hedeflerine ulagmak igin siirdiiriilen tiim
faaliyetlerde ¢esitli gruplann calismalarmin en ekonomik diizeyde ve miigterilerin
gereksinimlerinin tam tatminine ydnelik olarak sistematik bir biitiin olugturacak sekilde
biitiinlegtirilmesidir.”

Kalite kontrole biitiinciil bir yaklagimda bulunulmas, kalite kontrolii isletmede siurl sayida
¢ahsanin gorevi olmaktan ¢ikarmugtir. Bu yaklagim ile, isgilerden {ist diizey yoneticilere
kadar tiim iggi, ustabag, istatistik¢i, miihendis ve yoneticilerin temel gérevi haline getirmigtir
(Tan ve Peskircioglu, 1991).
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Pazar
Arastirmasi
Uriin Kalite
Tasarimi
Kalite Proses
Planlama
Satinalma
Giren Malz
“YENT DIZAYN KONTROLO-" Kontrolt
. Uretim
Uriin Muayene
—1~GELEN MALZEME KONTROLG—" ve Testleri
Sevkiyat
Satig Sonrasi
Hizmetleri
¢ URUN KONTROLU .
¢ OZEL PROSES ETUDLERI .

Sekil 2.1. Isletme fonksiyonlan iginde kalite kontrol faaliyetleri

Kaynak: Tan ve Pegkircioglu, 1991.

Feigenbaum’un tanimu gergevesinde, kalite kontroliin tiim isletme fonksiyonlar1 d6rt ana
faaliyet grubunda toplanabilir (Tan ve Pegkircioglu, 1991):

1. Yeni dizayn kontrolii.

2. Gelen malzeme kontrolil.

3. Uriin kontrolii.
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4. Ozel proses etiidleri.

& Yeni dizayn kontroli :

Uretime baglamadan 6nce iiriine iliskin maliyet-kalite, performans-kalite, giivenilirlik-kalite
standardlarinin tiretim swasinda ortaya ¢ikacak kalite sorunlarini Onleyecek sekilde
olugturulmasidir.

¢ Gelen malzeme kontrolii :

Uretimde kullanilacak her tiirlii malzeme, hammadde ve yarmamuliin nceden belirlenmis
kalite spesifikasyonlarina uygun olanlarinin gegisinin yapilarak kabuliidiir.

& Uriin kontrolii :

Uretim iglemlerinin baglangicindan bitmis {iriiniin ortaya ¢ikigina kadar devam eden stireg
icerisinde kusurlu pargalarm dretiminin kaynafinda Oniine ge¢mek ve kalite
spesifikasyonlarindan sapmalar1 8nlemek amaciyla stirdiiriilen kontroldiir.

¢ Orzel proses etiidleri :

Uriin kalite karakteristiklerinde yapilabilecek iyilestirmelerin belirlenmesi ile tiriin-kalite
stireci igerisinde kusurlarin nedenlerinin ve yerlerinin belirlenmesi amaciyla siirdiiriilen test
ve inceleme ¢ahsmalandir. Ozel proses etiidleri, biiylik &lgiide Snceki {i¢ kalite kontrol
gorevinin standard ydntemlerin 6zel uygulamalarim igermektedir.

Teknik agidan {iretim asamalarinin iginde biitiinlesmis bir kalite kontrol sistemi, niteligi
bozuk ara firlin{i {iretim siireci i¢inde ayirarak, tiiketici tarafindan kabul edilmeyecek veya
son kontrolde ayrilacak olan iiriin {izerinde daha fazla isgiicii, enerji, hammadde ve tesis
zamam harcanmasini dnlemektedir. Bunun yaninda, istatistiksel kalite kontrol uygulamas: ile
firetim siireci igindeki donamm izlenerek kalitenin ne zaman bozulacagi 6nceden tahmin
edilmekte ve diizeltici 5nlemler alinabilmektedir (Tan ve Pegkircioglu, 1991).
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2.8. Kalite Kavramuna Degisik Yaklasimlar

Onde gelen kalite uzmanlan ortak olan bazi dzellikleri benzer sekillerde vurgulamakla
birlikte, kalite kavramina degisik agilardan yaklagmuglardir. Bu yaklagimlar agafida kisaca
incelenmistir.

2.8.1. P.B.Crosby’nin yaklaginu

Crosby, diger kalite dnderleri Deming ve Juran gibi, sistemde ortaya ¢ikan hatalarin
%80’inden fazlasimin y6netimden, %20’ye yakin bir kisminin da c¢ahsanlardan
kaynaklandifim1 savunmaktadir. Bu nedenle, Crosby’e gére organizasyonda ik egitilecek
grup {ist ydnetim ve miidiirlerdir. Crosby’nin felsefesi dort kenartasi icerir (TSE, 1997):

o Kalite miikemmellik degildir, gereksinimlere uygunluktur.
o Kalite sistemi hatalar1 5nlemedir.

e Caligma standard sifir hata olmahdir.

o Kalitenin 6l¢iimil uygunsuzluklarin maliyetidir.

Crosby, kaliteyi gelistirip uygunsuzluklarin maliyetini azaltmak i¢in 14 basamakh bir
yaklagim 6ne stirmektedir. Buna gbre, yonetimin kalite ile ilgili kararlan agik olmaly, kaliteyi
gelistirmek i¢in bir kalite gelistirme grubu kurulmali, bu grup bir program gergevesinde
cahsanlari1  yOnlendirmelidir. Uygunsuzluklarin  potansiyel sebepleri  bulunmali,
degerlendirilmeli ve diizeltici ¢ahsmalar baglatilmahdir. Sifir hata planlamasi yapiimal,
¢alisanlara sifir hata planini basariya ulagtirmak i¢in egitim verilmelidir.

Sonug olarak, Crosby’e gbére kalite sonu olmayan bir gelismeyi igerir. Bu nedenle, her
zaman tlim ¢aliymalar yeniden yapilmalidir.

2.8.2. Dr. J M.Juran’in yaklagim:

Juran’mn kalite goriisli, yonetim felsefesine istatistiksel bir yaklagim getirmektedir. Kalite
prosesleri; kalite planlamasi, kalite kontrol ve kalite gelistirme ile finansal prosesler arasinda
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paralellikler ¢izerek yonetimin kontroliinii saglar. Juran’m trilojisi kalite sisteminin temel
taglandir (TSE, 1997):

o Kalite planlamas ile finansal planlama ve biitge yapma paralelligi.
e Kalite kontrol ile finansal kontrol paralelligi.
o Kalite geligtirme ile maliyetin azaltilmas: paralelligi.

Ik proses olan kalite planlamasi; miisterilerin tanimlanmas (isletme igindeki i¢ miigteriler -
bir sonraki proses - ve dis miisteriler), miisteri gereksinimlerinin saptanmasi, kalite
amaglarmin  belirlenmesi, bu amaglar ve gereksinim dogrultusunda proseslerin

gelistirilmesinden olugur.

Ikinci proses olan kalite kontrol; kontrol konularimin segimi, §lgtim birimlerinin belirlenmesi,
performans standardlannin segimi ve $l¢limiin yapilarak farkin yorumlanmasindan olusur.

Uglincii ve son proses olan kalite gelistirme ise; gelisme icin gereksinimlerin saptanmasi,
gelisme i¢in 6zel projelerin tammlanmasi ve ¢dziimlerin ¢alisma kosullan altinda yeterli
oldugunun ispatlanmasi konularim kapsar.

2.8.3. Dr. W.E.Deming’in yaklaginu

Deming, miisteriyi firetim hattinin en Onemli pargasi olarak tamimlamaktadir. Deming’e
gére, miisterinin gereksinimlerinin kargilanmasi yeterli degildir. Miisteri aym: zamanda,
irinden zevk almahdir. Bu nedenle isletme, miigteri gereksinimlerinin Gtesinde, {iriin
ve/veya hizmetlerini gelistirmeli ve rekabet giiclinii kaybetmemeye ¢alismalidir.

Deming, kalite gelisimine sistematik bir yaklagim getirmekte ve geligen kalite ile pazar
paymmn arttifini, geri doniislerin azaldifini ve igletmenin personelini daha iyi motive ve
tatmin ettifini savunmaktadr.
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2.8.4. K Ishikawa’nin yaklasim

Ishikawa, Japonya’da “kalite kontrol ¢emberleri” ve kalite kontrol faaliyetlerinin
gelistirilmesinde 6nemli bir rol oynamugtir. Ishikawa, Japonya’da “toplam kalite kontrol
(TKK)” hareketlerini karakterize eden alt1 6zellii agagidaki gibi swralamaktadir (TSE,
1997):

1. Sirket ¢apinda toplam kalite kontrol faaliyetlerine tiim ¢ahsanlarin katilima.
2. Mesleki egitim ve tiretime 6nem verilmesi.
3. Kalite kontrol gemberi faaliyetleri.

4. Deming &diili denetlemeleri ve bagkan denetlemeleri ile aymi nitelikte toplam kalite

kontrol denetlemeleri.
5. Istatistiksel yontemlerin uygulanmasu.

6. Toplam kalite kontroliin ulus gapinda tanitiimasi.
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3. ISO 9000 KALITE GUVENCE SISTEMLERI
3.1. Kalite Giivencesi

Kalite giivencesi, bir iiriin ya da hizmetin miigteri gereksinimlerini tam ve dogru olarak
karsilamasimi saglamak i¢in tiim igletme fonksiyonlarinin ayni amag dogrultusunda biraraya
getirilmesidir (Bozkurt ve Odaman, 1997). Kalite giivencesi, miigterinin hatah hicbir {irtin
almamasimi garanti etmek tizerine egilir. Ancak bu garanti, iiriin kontrolii yolu ile degil
proses kontrol yolu ile saglanir (Sanders vd., 1998).

Kalite giivencesinde ilk adim, miigteri gerekliliklerinin tam ve dogru olarak anlagilmasidir.
Belirlenmis gereklilikler kullamicinin gereksinimlerini biitiinii ile kargilamadi8: siirece kalite
glivencesi saflanmamig olacaktir. Kalite glivencesinde etkinligin saglanmasi, {iretim, montaj
ve muayene islemlerinin denetim ve dogrulama ¢ahsmalarinda oldugu gibi, amaglanan
uygulamalar i¢in spesifikasyon veya tasarim uygunlugunu etkileyen faktSrlerin siirekli olarak
degerlendirilmesi ile miimkiin olabilir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Endiistriyel igletmeler kalite glivencesi i¢in agagidaki sartlan saglamalidirlar (Esin vd., 1993):

e Uriin tasarimmin kullanicmin gereksinimleri, iretim yntemleri, tirlin 8mrt, {irlin maliyeti
g6z Oniine alinarak en uygun sekilde yapilmasi, imalat resimlerinin bir yamlgiya veya yanhs
yorumlamaya meydan vermeyecek bigimde eksiksiz ve kusursuz hazirlanmasa.

o Teknik resimlere gore iiretimin gergeklestirilecegi makina ile aletlerin ekonomik ve
teknolojik yetenekle, istenilen kaliteyi saflayacak ayar ve hassasiyette segilmesi, olmasi ve
testi.

o Kaliteyi kontrol etmek i¢in yeterli siklik ve tamlikta §lgli alinmas: ve mastarla kontrol etme
gerekliligi.

o Olgme ile elde edilen verilerin kullanimi ve yorumu ile ilgili yontem ile tekniklerin agik,
anlagilir ve net olmas: (yiizey piirtiziiligti, dogruluk, esmerkezlik, yuvarlakhk ve benzeri).

o Uretim tezgahlan ve 8lgme aletlerinin periyodik testleri ve kalibrasyonlar.
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e Gerekli kalite sisteminin kullamlmasi, sistemin kaliteyi iyilestirecek sekilde isletilmesi ve
kalite sajlamada sistem anlayigmin getirilmesi.

e Ustiin kaliteye iyi yetismis, nitelikli isgiici olmadan erigmek olanaksizdir. Cok ydnli,
etkin, yogun ve stirekli bir sekilde okul i¢i, okul di1 ve isbas1 egitim tekniklerinin gereksinim
dahilinde uygulanmas.

Kalite giivencesi yonetimin devredemeyecegi fonksiyonlardan biridir. Igletme yonetimi, tiim
fonksiyonlar1 biitiinlestirme operasyonlarim kendisi ylriitmelidir. Kalite giivencesi, bir
isletmenin biitiin fonksiyonlarmnmn toplam olarak biitiinlegtirilmesini ve kontroliinii gerektirir.
Kalite, yalmzca iiretim siirecinde olusturulabilecek birsey degildir. Ayrica, muayene ile de
kalite elde edilemez. Kalite miigteri gerekliliklerinin tamimlandig1 asamada tasarimlanmalidir.
Kalite gilivencesinin saglanmasi igin tiim misteri gereklilikleri Oncelikle bilinmelidir.
Isletmeler, migterileri ile gok siki igbirligi i¢inde olmaldir. Bu durum herhangi bir kalite
giivence programimn olmazsa olmaz koguludur. Herhangi bir ¢alisjma baglamadan &nce
miisteriden yeterli bilgi salanmal, biitiin gahgmalar planlanmali ve gerekli talimatlar detayh
bir sekilde hazirlanmalidir. Bu duyarh kalite olugturma galismalan {iretim planlama, {iretim
ve sevkiyat ile satig sonrasi asamalarda da siirdiiriilmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

3.2. Kalite Giivence Sistemleri

Shewhart’tan Ishikawa’ya tlim kalite uzmanlarnin “sistem” unsuru {izerinde durmalarnmn
¢ok Onemli nedenleri vardir. Bunlarin baginda 6lgiilebilirlik, izlenebilirlik, tutarhbk,
kararlilik, gelisme ve iyilestirme zelliklerinin saBlanabilmesi gelir. Ancak sistemi olan bir
seyi bilingli bir sekilde gelistirmek miimkiin olabilir. Bu nedenle, kalite gilivencesi saglamada
en gecerli yontem “sistem” yaklagimi olmaktadir. Yiiksek kaliteyi saglamaya yonelik
calismalar Onceleri iiretim proseslerinde baglamg, sonraki dénemlerde ise tlim isletme
faaliyetlerini kapsayacak sekilde genisleyerek “kalite glivence sistemi” adi verilen bir
yaklasima déniismiistiir (Kavrakoglu, 1996a).

Kalite sistemi, igletme tarafindan saglanan {iriin ve hizmetin kalitesini etkileyen faktdrleri
biitiinlestirme amac1 tagir. Kalite bilinci, miigteri isteklerinin tanimlanmasinin ardindan,
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baglangic agsamasinda iriin fikri ile baslamabidir. Bu bilingli kalite olugturma gabasi,
gelistirme ve iiretimin tiim agamalarinda devam etmeli ve iiriiniin miisteriye teslim edilmesi
ve miisteriden uygun geri bildirim elde edilmesine kadar siirmelidir (Bagniagik, 1995).

Kalite sistemine yapian bu biitiinciil yaklagim iginde yer alan fonksiyonel alanlar ve
faaliyetler kalite halkasinda g6sterilmigtir (Sekil 3.1).

Bir isletmedeki kalite ile ilgili fonksiyonlar veya kalite sistemi, “kalite planlama ve
miithendislik” ile “kalite kontrol” olmak {izere iki ana gruba ayrilabilir (Bagriagik, 1995).

3.2.1. Kalite planlama ve miihendislik

Kalite planlama ve miihendislik grubuna, iiretim Oncesi asamalar esnasindaki kalite
gelistirme tanimu ve planlamas: ile ilgili faaliyetlere ilave olarak uzman personel fonksiyonlari
da girmektedir. Temel faaliyet alanlar1 sunlardir (Bagriagik, 1995):

o isletmenin kalite politikas: ve gergekgi kalite hedefleri konusunda isletme ydnetimine 6neri

sunma.
o Miisterilerin kalite isteklerinin analizi ve tasarim spesifikasyonlarimin formiilasyonu.

o Kalitenin iyilestirilmesi ve kalite maliyetlerinin diigliriilmesi amaciyla {irlin tasariminin
g6zden gegirilmesi ve degerlendirilmesi.

o Kalite standardlarinin tanimlanmast, iirtin spesifikasyonlarinin hazirlanmasi.

e Proses kontroliin planlanmasi ve kalite uygunlufunu saglamak icin gerekli olan
prosediirlerin formiilasyonu.

e Ozel test cihazlarinin tasarmmu da dahil, kalite kontrol teknikleri ve deney yontemlerinin
gelistirilmesi.
o Proses yeterlilik ¢alismalarinn yiir{itiilmesi.

o Kalite maliyetlerinin analizi.

e Tageronlarin degerlendirilmesi, girdi {irtinlerin kalite kontroliine katilma ve/veya planlama.
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Pazarlama ve Tasarim/sartname
pazar arastirmast mithendisligi ve driin gelistirme

Kullanimdan sonra
elden ¢ikarma N\

Temin

Proses planlama

/ ve gelistirme

Teknik yardim ve bakim Misteri / Uretici /

Tiiketici

Tesis ve isletme ——/

Satici
Uretim

\_ Muayene, deney

ve inceleme

Satig ve dagitim Ambalajlama

ve depolama

Sekil 3.1. Kalite halkas: (kalite iizerinde etkisi olan temel faaliyetler)

Kaynak: Bagriagik, 1995.

e Isletmenin kalite tetkiki.

e Kalitenin iyilestirilmesi i¢in motivasyon ve egitim programlarinin organizasyonu.
3.2.2. Kalite kontrol

Kalite kontrol grubu kalite planlarmin yorumlanmasi ve uygulanmas: ile ilgilidir. Urilnin
kalite isteklerine uyumunu saflamak amaciyla iiretim sirasmdaki ve iretim sonrasmndaki
deneyleri kapsamaktadir. Temel faaliyet alanlan sunlardir (Bagnagik, 1995):

o Uretim siirecinin ¢esitli noktalarindaki kalite kontrollerin olusturulmasi.
o Proses kontrol cihazlarinin bakim ve kalibrasyonu.

e Hatalarin aragtinlmasi ve iiretim esnasindaki kalite problemlerinin ¢dziimiine yardimet

olunmasi,
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o Girdi firiinler i¢in kalite kontrol §nlemlerinin uygulanmasn.
o Istenen test ve analizleri yapmak igin 8zel bir test laboratuvarinn isletilmesi.

¢ Kalite kontrol 6nlemlerinin etkinligini ve bitmis {irtintin kalitesini degerlendirmek i¢in son

muayenelerin diizenlenmesi.

e Urlinlin sevkiyat hasarlarmdan korunmasm saglamak icin ambalaj kalitesinin kontrol
edilmesi.
o Hakkinda miigteri sikayetleri alinan tirinlerin analiz ve 6l¢iim testlerinin yiiriitiilmesi.

o Hatalar ve misteri sikayetleri ile ilgili bilgilerin kalite mithendislik bdliimiine geri
bildirilmesi.

Kalite sistemi, isletmede faaliyetlerin nasil ve nigin yapildidim degerlendirmeyi, faaliyetlerin
nasd yapildigizi yazmay: ve yapilan faaliyetlerin sonuclarinin kaydini tutmay: gerektirir.
(ISO, 1996). Kalite sistemi isletmenin kalite politikasi ile belirlenmis hedeflerin yerine
getirilmesi amaciyla uygulanmah ve gelistirilmelidir (Tiirk Standardlari, 1996).

Kalite sistemi, kalite ile ilgili gorevlerin tanimlanmasina, sorumluluun dagitiimasmna ve
igbirligi iligkilerinin olugturulmasina yardimei olur. Bunun yaninda, tiim fonksiyonlarn genel
bir sistem iginde bitlinlegtirmek i¢in mekanizmalar olugturulmasina da katkida bulunur.
Kalite sistemi, hem igletme hem de miigteri agisindan tirfinlerin ttim kalite gerekliliklerini
nasil kargilayacafini gstermeli ve anlasilir kilacak sekilde seffaf olmalidir (Bagnagik, 1995).

3.3. Kalite Gilvence Sistemlerinin Geligimi

Kalite giivencesi yaklagminda yasanan degisim agisindan 1920’li yillar, 1930’lu yillar,
1960’h yillar ve 1980°li yillar 6nemli zaman dilimleri olarak ortaya ¢ikmaktadrr (Kasa,
1990).

1920’1i yillarda {iretim stirecinin en sonundaki kisinin kaliteyle ilgili gordiigti ve yaptigt
muayene ile ayiklama islemleri yeterli goriilmekteydi. 1930’ lu yillar istatistiksel ydntemlerin
kalite kontrol amaciyla uygulanabilecegine iligkin ¢aligmalarin ortaya giktif1 bir dénemdir.
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Bu dénemde, dzellikle “Kalite Kontrol $emalari (Control Cards)” adiyla bilinen istatistiksel
proses kontrol yontemleri ve Srnekleme yoluyla yigmlar hakkinda karar verme-(kabul
orneklemesi) ydntemlerinin giindeme geldigi goriilmektedir. Buna karsin, bu yontemlerin
etkin ve yaygin olarak uygulamaya girmesi 1950°1i yillarin baslarinda gergeklesebilmistir.

1960’l: yillarda, kalitenin bir igletmenin tiim faaliyetleri ile ilgili oldufu ve kalitenin
yaratilmasi, yasatimas: ile gergeklestirilmesinin ekonomiklik kosulu altinda bir sistem
yaklagimi iginde ele alinmasi gerektii anlagiimigtir. Bu gelisme {izerine, “Toplam Kalite
Kontrol (Total Qality Control)” olarak adlandirilan anlayig giindeme gelmistir. Bu anlayism
uygulanmasi yoniindeki ¢abalar, “Toplam Kalite Yonetimi (Total Quality Management -
TQM)” ve benzeri gibi degisik adlar kullanilarak gliniimiize kadar ulagmugtir.

Kalite saglamada sistem yaklasiminin en genel uygulamasi olan “ISO 9000 Kalite Y&netimi
ve Kalite Giivencesi Standardlar”min temeli ise, 1963 yiinda A.B.D.’nde savunma
teknolojisinindeki yiiksek kalite istekleri karsilamak amaciyla hazirlanan “MIL-Q-9858”
standardina dayanmaktadir. MIL-Q-9858 standardinin yerini, 1968 yiinda A.B.D.’nde
NATO igin hazirlanan ve tim NATO iiyesi iilkelerde askeri kalite giivence standardi olarak
kabul edilerek yiiriirliige konan “AQAP (Allied Qality Assurance Publication - Miittefikler
Kalite Giivencesi Yayinlar1)” standardlari almugtir. Savunma sanayinden sonra kaliteye
sistem yaklagimi enerji sektoriinde de kendisini gostermistir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

1977 yiinda Ingiltere’de F. Warner, “Mithendislik Endistrilerinde Standardlar ve
Spesifikasyonlar” adhi incelemesinde {ireticilerin kalite yonetimi sistemlerinin yalmzca
miisterileri tarafindan degil, bagimsiz liglincii kigi (third party) belgelendirme kuruluglan
tarafindan da degerlendirilmesi gerektiZini belirtmigtir. Warner’in ¢aligmasindan hareketle,
Ingiltere’de 6nemli ve ileri gorislii olarak nitelendirilebilecek “BS 5750 - Kalite Sistemleri
Standardi” olusturulmugtur. BS 5750 standardinin 6nceki diger standardlardan fark: yonii,
Onerilerden ¢ok gereklilikleri belirtmesidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Uluslararas: ticari iligkilerin giderek artmasi ve karmagiklagmas, 1987 yilinda ISO
(International Standard Organization - Uluslararas: Standardlar Orgiitii) tarafindan “ISO
9000 Kalite Yonetimi ve Kalite Glivencesi Standardlari”nin yaynlanmasina yol agmustir
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(Bozkurt ve Odaman, 1997). ISO 9000 standardlar1 tiim diinyada ortak bir kalite giivence
sistemi anlayii olugturulmasm amaglamaktadir (Kavrakoglu, 1996a). ISO 9000
standardlan, ISO iiyesi iilkelerin katihmu ile olugturulan bir teknik komite (ISO/TC 176)
tarafindan gelistirilmigtir. Bu teknik komitede bes ISO diyesi {ilkke temsilcileri aktif olarak
gbrev almug ve diger iiye iilkelerin goriisleri alinarak standard hazirlama siirecine katilmalari
saglanmustir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Giinlimiizde Avrupa, A.B.D. ve Japonya dahil diinyanin birgok iilkesinde gegerli ve genel
amagh bir kalite giivence standardlari ailesi olan ISO 9000, endiistrinin her alaninda
uygulanabilecek kalite odakli yonetim sisteminin detayh bir tanim ile gerekli prosediir ve
kriterleri net bir gekilde ortaya koymaktadir (Kavrakoglu, 1996a). Bugiin bir¢ok iilkke ISO
9000 standardlar ailesini kendi dillerine ¢evirmis ve Ingilizcesi ile birlikte degisik kodlar
altinda yaymlamigtir (Almanya’da DIN-ISO 9000, Fransa’da NF X50 131-133, Tirkiye’de
TS-ISO 9000 ve digerleri) (Bozkurt ve Odaman, 1997).

ISO 9000 standardlar ailesinin kronolojik gelisimi su sekilde 6zetlenebilir (TSE, 1998):

¢ 1963’de MIL-Q-9858 (A.B.D.’nde savunma teknolojisinde).

¢ 1968’de AQAP standardlan (NATO {iyesi iilkelerde).

¢ 1970°de 10 CFR 50 niikleer ve siv1 yakitl enerji santralleri i¢in kalite giivencesi kriterleri.
¢ 1971°de ANSI N 45.2 niikleer tesisler igin kalite giivencesi.

© 1973’ de ASME 3 NCA 4000 kalite giivencesi standardlar.

¢ 1978’de Atom enerjisi santralleri i¢in kalite glivencesi.

» 1979°da CSA 7299 1.4 (Kanada’da); BS 5750 (Ingiltere’de); ANSI Z 1.15 (A.B.D.’nde).
e 1987°de ISO 9000 standardlar ailesi (ISO tarafindan).

¢ 1988°de EN 29000 standardlar1 (CEN tarafindan).

e 1988’de ISO 9000 standardlar ailesi, TS 6000 Kalite Giivence Sistem Standard: adi ile
TSE tarafindan Tirkiye’de yaymnlandi. 1991°de ise, TS-EN-ISO 9000 olarak degistirildi.

¢ 1994°de ISO 9000, ISO tarafindan revize edildi.
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e 1996°da EN 29000 serisi EN ISO 9000 olarak kabul edildi.

3.4. Kalite Giivence Sistemlerinin Yararlan

Kalite glivence sistemi kurulmasmmn ve uygulanmasinin isletmeye sagladig yararlar asagida
belirtilmistir (Esin vd., 1993; Guzzetta, 1993; Bagnagik, 1995; Izgi, 1996; Kavrakoglu ve
Balkir, 1996; Bozkurt ve Odaman, 1997; TSE, 1998):

e Etkin bir yonetim sistemi.
¢ Yonetim kontroliiniin ve organizasyonun toplam etkinliginin iyilegtirilmesi.
e Biitiin iglerin ilk seferinde ve her zaman dogru olarak yapilmasi.

o Sirket kiiltiiriiniin iyilestirilmesi ile ¢ahganlarin i§ tatminlerinin artirilmasi ve kalite bilinci
yaratilmast.

o Uretimdeki tikanmalarin 6nlenmesi ve i ortamindaki stresin azaltilmasi ile daha iyi insan
iligkileri kurulmast.

o Isletme kaynaklarinin optimum kullanimi.

o Tiim faaliyetlerde genis bir izleme ve kontrol ile saglikh bilgi akis.

e Sistematiklesme, standardlagma ve egitim.

o Maliyetlerden ve zamandan tasarruf.

¢ Daha iyi iirin tasarim yapilmasi.

o Isglicti, makinalar ve malzemelerin etkin kullanim ile verimliligin iyilegtirilmesi.

¢ Hurda, yeniden isleme, iade ve miisteri sikayetlerinde azalma.

e Tamir ve bakim giderlerinde azalma.

e Hatali ara mamiillerin sistemde ilerlemesini engelleyerek kusurlu iiretimi kaynaginda yok

etme olanag.
e Miisteri mennuniyeti.

e Pazar pay: ve karlihfin artmasi.
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e Miigterilerin isletmeye giiveninin arttirilmas.

o Uluslararasi plyasalarda, ihracatta bagan i¢in gerekli olan igletme imaj ve giivenilirlifinin
saglanmasi.
» Tiim diinyada gegerliligi olan bir kalite gilivence sistemi belgesine sahip olma imtiyaz1.

3.5. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standardlarimin Tanimu

ISO 9000 kalite glivence sistemi standardlari, bir kism: kalite sistemi igin belirli gereklilikleri
tarif eden (ISO 9001, 9002, 9003), bir kisnu ise kalite sisteminin agiklanmas, olugturulmasi
ve yOnetimine yardimci olmak igin rehber kurallar saglayan bir standardlar kiimesi veya
ailesidir (ISO, 1996).

ISO 9000 standardlarmin temeli, kalite sisteminin gerekliliklerini lriinlere uygulanan
gerekliliklerden aywmaya dayanmaktadir. Bu ayirim, ISO 9000 standardlarinin
genellestirilebilmesini ve her tiirlii driin/hizmete uygulanabilmesini saglamigtir. Kalite
sisteminin gereklilikleri {irlin gereklerinin tamamlayicis1 oldugu igin, ISO 9000 standardlan
firlinlere ve slireglere 6zgll sartnamelerin (Srnegin friin standardlar)) diginda ve farklidir
(KOSGEB, 1993).

ISO 9000 standardlan tiretim ve hizmet endiistrilerinde kalite giivencesi igin
olugturulmustur. Herhangi bir isletmenin kalite sistemini geligtirmesine, ¢alistrmasina ve
belgelendirmesine kilavuzluk etmektedir (Sanders vd., 1998). ISO 9000 standardlar
ailesindeki biitiin standardlar genel olup, 6zel herhangi bir endiistriye veya ekonomik
sektore bagimh degildir, ISO 9000 ailesindeki standardlar, kalite sisteminin elemanlarinin
neleri icermesi gerektifini tamimlar, ancak belirli bir igletmenin bu elemanlan nasil
uygulayacagini tanimlamaz. Zira, kalite sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, isletmelerin
tecriibelerinden, 6zel hedeflerinden, iirtinlerinden ve proseslerinden etkilenmektedir (Tiirk
Standardlan, 1996).

ISO 9000 standardlarmin uygulanmas: isletmeden igletmeye degisiklikler gostermektedir.
Ornegin, tasarim da firetim siirecinin tamamu ile ugragan bir isletmede, yalnizca muayene ve
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test sliregleri ile ilgilenen bir isletmeye gore kalite ile ilgili ele alinmas1 gereken daha gok
faaliyet ve detay bulunmaktadir. Buna karsin, her iki isletme de kalite sistemlerini ISO 9000
standardlarini kullanarak olugturabilir ve belgelendirebilir (Sanders vd., 1998).

ISO 9000 standardlarmin uygulanmasi, tirtin/hizmetin tiir{i, tiretimin sekli veya hangi tilkede
yapildigina bakilmaksizin g6sterilmesi istenen daha istiin kalite saglamaya y6nelik bir ¢abay
gerektirir. Bu nedenle, kalite sistemi gerekliliklerinin asgari standard: olarak gériilmelidir
(KOSGEB, 1993).

ISO 9000 standardlari, herhangi bir isletmenin kosullarma uygun bir kalite sistemi
gelistirmesinde ve/veya bir bagka organizasyonun kalite sisteminin degerlendirilmesinde esas
olarak kullanilabilecek bir modeldir. Bu modele uygunluk ise, isletme agisindan birgok
endiistrilesmis tilkede kabul edilmis olan uluslararasi bir standarda uygun bir kalite giivence
sistemine sahip olmak anlamma gelmektedir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

3.6. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standardlar Ailesi

ISO 9000 standardlari {iriin ve hizmette miigterinin kalite gereksinimlerini her asamada
karsilamay1 hedeflemektedir. Bu hedef ile, firlinlin kalitesini degil sistemin kalitesini esas
almaktadir. Zira, sistemin kaliteli olmasi halinde {irtiniin de kaliteli olmas1 dogal sonug
olacaktir (Izgi, 1996).

ISO (Uluslararas: Standardlar Orgiitii), 9000 serisi standardlara 10000 serisini de katarak
kalite sistemlerinin uygulanmas: ve gelistirilmesine yol gdstermek dogrultusunda ISO 9000
kalite glivence sistemi standardlar ailesini genigletmigtir.
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Ulkemizde de uygulanan ISO 9000 kalite giivence sistemi standardlar ailesi agagidaki
standardlardan olugmaktadir (TSE, 1998):

TS-EN-ISO 9000-1

TS-EN-ISO 9000-2

TS-EN-ISO 9000-3

TS-EN-ISO 9000-4

TS-EN-ISO 9001

TS-EN-ISO 9002

TS-EN-ISO 9003

TS-EN-ISO 9004-1
TS-EN-ISO 9004-2
TS-EN-ISO 9004-3
TS-EN-ISO 9004-4
TS-EN-ISO 9004-5
TS-EN-ISO 9004-6
TS-EN-ISO 9004-7
TS 9005 (ISO 8402)
TS-ISO 10011-1

TS-ISO 10011-2

Kalite YOnetimi ve Kalite Giivencesi Standardlar1 Se¢im ve
Kullanim Kilavuzu.

ISO 9001, 9002 ve 9003’in Uygulanmasina Yonelik Genel
Kilavuz.

ISO 9001’in Yazihm Geligtirme, Uretim ve Bakimina Uygulanmasi
I¢in Kilavuz.

Giivenilirlik Programlan Yénetimi I¢in Kilavuz.

Kalite Sistemleri - Tasarm/Geligtirme, Uretim, Tesis ve Hizmette
Kalite Giivencesi Modeli (Belgelendirmeye Esas Standard).

Kalite Sistemleri - Uretim, Tesis ve Hizmette Kalite Giivencesi
Modeli (Belgelendirmeye Esas Standard).

Kalite Sistemleri - Son Muayene ve Deneylerde Kalite Giivencesi
Modeli (Belgelendirmeye Esas Standard).

Kalite Yonetimi ve Kalite Sistemi Elemanlan Kilavuzu.
Hizmetler I¢in Kilavuz.

Islenmis Malzemeler I¢in Kilavuz.

Kalite Gelistirme I¢in Kilavuz.

Kalite Planlan I¢in Kilavuz. (Taslak)

Proje Yonetimi igin Kilavuz. (Taslak)

Konfigiirasyon Y6netimi. (Taslak)

Kalite Terimleri SozIog.

Kalite Sistemleri Denetimi - Kilavuz Denetim.

Kalite Sistemleri Denetimi - Kilavuz Kalite Sistem Denetgileri I¢in
Nitelendirme Kriterleri.
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TS-ISO 10011-3 Kalite Sistemleri Denetimi - Kilavuz Denetim Programlarnin
Yonetimi.
TS-ISO 10012-1 Olgiim Cihazlan I¢in Kalite Giivence Gereklilikleri.

TS-EN-ISO 10013 Kalite El Kitab1 Hazirlama Kilavuzu.
TS-EN-ISO 10005 Kalite Yonetimi - Kalite Planlan I¢in Kilavuz.

TS-EN-ISO 10007  Kalite Yonetimi - Konfigiirasyon Yonetimi I¢in Kilavuz.

ISO 9000 standardlar ailesi bir biitlin olarak kalite sistemlerinin olusturulmast ve
uygulanmasina iligkin esaslar1 ortaya koymaktadir. ISO 9000 standardlarinda asagidaki ortak
Ozellikler dikkat gekmektedir (Kasa, 1990):

e Kavramlarin kisaca tammlanmasi ile yetinilmemis, ek agiklamalarla agikhik ve netlik
saglanmaya ¢aligilmugtr.

o Faaliyetler ile gorev, yetki ve sorumluluklarin belgelere yansmmasi ve izlenebilmesi
Ongoriilmigtiir,

o Degisime ve gelisime agiklik ile dinamik yaklagim benimsenmisgtir.
e Sistem yaklagim 6ng8riilmiigtiir.

o Kalite giivence sisteminin belgelenmesi esas alinmugtir.

ISO 9000 standardlar ailesi iginde yer alan, endiistriyel igletmelerin kalite sistemi kurmalar1
ve sistemlerini belgelendirmeleri i¢in temel tegkil eden ISO 9000 kalite gtivence sistemi
standardlan ve aralarindaki iliskiler Sekil 3.2’de gosterilmistir.

3.6.1. ISO 8402 (TS 9005)

ISO 9000 standardlar ailesi iginde yer alan ISO 8402, standardlar ailesinin anlasimasi
bakimindan dnemlidir. ISO 9000 ailesi i¢inde kullamlan 8nemli kelime ve kavramlarin, genel
sozliiklerde bulunmayan daha &zel tamimlarm vermek {izere hazirlanmistir. Bunun yamnda,
kalite ile ilgili diger konulara iligkin birgok kavrami da agiklamaktadir (Sanders vd., 1998).
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Kavramlarin Tanimi

ISO 8402
Standardlarin Segimi
Sozlesmesiz Durumliar ve Kullanim Sézlesmeli Durumlar
ISO 9000 - 1
y y
Ige Déniik Diza Déniik
Kalite Giivencesi Kalite Giivencesi
l Y
Kalite Y6netimi ve ISO 9001
Kalite Sistemi Elemanlari Kali
Kilavuzu -
Giivence ISO 9002
Modelleri
ISO 9004 - 1 ISO 9003

Sekil 3.2. Endiistriyel igletmeler i¢in temel tegkil eden ISO 9000 kalite glivence sistemi
standardlar ve aralarindaki iligkiler

Kaynak: Bagnagik, 1995; KOSGEB, 1993,

3.6.2. ISO 9000 (TS-EN-ISO 9000-1)

ISO 9000 standardlar ailesinin bayraktan olan ISO 9000 standardy, “Kalite Yonetimi ve
Kalite Giivencesi Standardlar™nin segimi ve kullanimi i¢in bir rehberdir. ISO 9000
standardinin hazirlanis amaci, ige donitk kalite ySnetimi sisteminin kurulmasinda gerekli
olan ISO 9004 ile, disa doniik kalite glivence sistemleri igin &nerilen ISO 9001, ISO 9002
ve ISO 9003 modellerinden en uygun olanmin segimi ve kullaniminda y&nlendiricilik



37

yapmasidir (KOSGEB, 1993). Ayrica, ISO 9000 standardlar ailesinin anlagilmas: igin gerekli
olan “kalite politikasi”, “kalite yOnetimi”, “kalite sistemi”, “kalite kontrol” ve “kalite
givencesi” olmak {izere bey Onemli kalite kavramm da tanimlamaktadir. ISO 9000
standard1 6nemli temel kalite kavramlarim vermesinin yaninda, aralarindaki iliskileri de
agiklamaktadir (Sanders vd., 1998). ISO 9000 standardinda verilen kavram tanimlarinin ISO
8402’deki tanimlarin tekrar1 oldugu belirtilmelidir.

3.6.3. ISO 9001 (TS-EN-1SO 9001)

ISO 9001 standards, belgelendirmeye esas olan standardlar (ISO 9001, 9002 ve 9003) iginde
en genis kapsamh ve ayrmntih olan standarddir (Daglioglu ve Demirci, 1995). ISO 9001,
{irliniin gelistirilmesi ve tasarmmindan, tiretimi, {irfintin kurulup galigtirilmas (tesisi) ve servis
islemlerine kadar tiretimin tiim konulan ile ilgili igletmeler igin kalite giivence sistemi
standardi veya modelidir (Sanders vd., 1998). ISO 9001 standardi, hizmet organizasyonlar
icin de uygulanabilir Ozellife sahiptir. ISO 9001, isletmenin biiylikliglne degil
fonksiyonlarina bagldir. Urlin tasarim ve satig sonrasi hizmet faaliyetleri olan beyaz esya,
otomobil, bilgisayar ve benzeri alanlarda {iretim yapan isletmeler kalite sistemlerini ISO
9001 standardina gore gelistirebilir ve belgelendirilebilir (Bozkurt ve Odaman, 1997). ISO
9001 standards, 20 kalite sistemi elemanindan olugmaktadir (Daghoglu ve Demirci, 1995).

3.6.4. ISO 9002 (TS-EN-ISO 9002)

ISO 9002 standardi, daha &nceden olugturulmus ve onaylanmig tasarimlar dogrultusunda
retim yapan igletmelerin kalite sistemleri igin uygundur. ISO 9002 standardi, ISO 9001°de
de yer alan 19 kalite sistemi elemanindan olugmaktadir ve baza madddeleri ISO 9001°e gore
daha dar kapsamhdir. Uriin geligtirme fonksiyonu olmayan herhangi bir {iretim igletmesi
veya nakliye, ambalajlama, dagitim ve tagima gibi alanlarda faaliyet gdsteren hizmet
isletmeleri kalite sistemlerini ISO 9002 standardina gdre gelistirebilir ve belgelendirebilir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).
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3.6.5. ISO 9003 (TS-EN-ISO 9003)

ISO 9003 standards, isletme stiregleri, i§ prosesleri ¢ok basit olan ve iiriin kalitesinin bitmis
Urlin {izerinde yapilan muayene ve testlerle belirlendigi isletmeler igin kullamlmaktadir
(Bozkurt ve Odaman, 1997). ISO 9003 standardy, ISO 9001 ve ISO 9002’de de yer alan 16
kalite sistemi elemanindan olugmaktadir ve bazz madddeleri daha dar kapsamhdir.

ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003 standardlari, degisik bigimlerde faaliyet gosteren
isletmelerde bulunmas: beklenen kalite sistemleri i¢in {i¢ ayr1 modeldir (KOSGEB, 1993).
Bu standardlardaki kalite sistemi elemam sayilan farkh olmakla birlikte, iigiinde de agagidaki
ortak unsurlar bulunmaktadir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

o Kalite sistemi prensipleri.

o Miisteri gerekliliklerinin kargilanmasi.

o Dis etkenler iizerinde kontrol saglanmasi.
o i etkenler tizerinde kontrol salanmas..
e UygunluBun gosterilmesi.

e Uriin/hizmet kalitesinin korunmas.

o Egitim,
3.6.6. ISO 9004 (TS-EN-ISO 9004-1)

ISO 9004" standardi, isletmenin ice dénik kalite ydnetimi ¢ahgmalarmi dtizenleyen bir
rehberdir (KOSGEB, 1993). ISO 9004, “standardmn istediZi hususlar1 kontrol eden bir liste”
olarak sunulmamasi bakimindan ISO 9001, 9002 ve 9003’ten farklidir (Sanders vd., 1998).
ISO 9004 standardi, irtin ve hizmet kalitesinde etkin olan teknik, y&netsel ve Kkigisel
etkenlerin miigterilerin beklentilerini saglayacak sekilde yonlendirilmesinde kullanilmaktadir.
ISO 9004 standardinda 6nemle vurgulanan noktalar; miisterinin beklentilerinin kargilanmasi,
muhtemel risk ve kazanglarin olabildigince Gnceden tahmin edilmesi ve fonksiyonel

* Bu ¢aligma genelinde kisaca ISO 9004 ad: ile anilan standard, “TS-EN-ISO 9004-1: Kalite Yonetimi ve
Kalite Sistemi Elemanlar1 Kilavuzu™dur.
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sorumluluklarin gergeklestirilmis olmasidir (KOSGEB, 1993). ISO 9004 standards, hatalan
ﬁnleme, miigteriye yonelme, maliyetler, proses kontrol, belgeleme, satinalma, istatistiksel
araglarin kullamilmasi, egitim ve c;ﬁlmnlann motivasyonu gibi temel kalite kavramlan
lizerinde yogunlagmstir. Bu standard, ISO 9001, 9002 veya 9003 modellerinden herhangi
birini esas alarak kalite sistemi geligtirmesi ve belgelemesi yapacak herkes tarafindan
okunmal, anlagilmah ve uygulanmalidir (Sanders vd., 1998).

ISO 9004 esas alinarak, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003 kalite giivence sistemi
modellerinin kapsam y6niinden kargilagtiriimas: Cizelge 3.1’de g&sterilmistir.

3.7. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standardlarnimin Kullanmim Amaglar

ISO 9000 kalite giivence sistemi standardlan asagidaki amaglarla kullanilabilir (ISO, 1996;
Kavrakoglu, 1996a):

o Isletmenin {iriin/hizmet kalitesinin gelistirilmesi ve maliyetlerin diigiiriilmesi.
o isletme performansinin, faaliyetlerdeki koordinasyonun ve verimliligin arttirimast.
¢ Calisanlarin is konularna ve miigterilerin beklentilerine daha fazla odaklanmas.

e Miisterilere kaliteyi giivence altina alan bir sistem iginde ¢ahsildifinin gosterilmesi ve

glivence verilmesi.

¢ ISO 9000 standardlarina uygun bir kalite sistemi ile ¢alisildigmin belgelendirilmesi.

ISO 9000 standardlar ailesinde kalite sistemleri igin iki farkh standard tiirii bulunmaktadir
(Ttirk Standardlari, 1994a):

1. ISO 9004: I¢e doniik olarak sdzlesmesiz durumlarda kullanilir. Kalite yonetimi amaglar
igin isletmelere yol gdstermektedir.

2. ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003: Bu standardlar, belgelendirmeye esas kalite sistemi
modelleridir. Bu standardlar, diga d6niik olarak sdzlesmeli durumlarda isletme digt kalite
giivencesi amaglari igin kullanilmaktadir,
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Cizelge 3.1. ISO 9000 kalite giivence sistemi elemanlar1 yardimi ile modellerin kapsam

yoniinden kargilagtirilmasi
MODELLER
(ISO 9004) KAPSAM 9001 9002 9003
4. Yonetimin Sorumlulugu 4.1 41" 41"
5. Kalite Sistemi Prensipleri 4.2 4.2 42"
5.4, Ig Kalite Tetkikleri 4.17 4.17 4.17
6. Ekonomi: Kalite Maliyetleri — — —
7. Pazarlamada Kalite 43 4.3 —
8. Sartname ve Tasarimda Kalite 4.4 4.4™ 4.4™
9. Satmnalmada Kalite 4.6 4.6 4.6™
10. Uretimde Kalite 4.9 4.9 4.9"™
11.2. Malzeme Kontrolii ve izlenebilirlik 4.8 4.8 4.8
11.7.  Dogrulama Durumunun Kontrolii 4.12 4.12 4.12°
12. Urtin Dogrulama 4.10 4.10 4.10°
13. Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolil 4.11 4.11 4.11
14. Uygunsuzluk 4.13 4.13 4.13"
15. Diizeltici Faaliyetler 4.14 4.14 4.14"
16. Tasmma ve Uretim Sonrasi Fonksiyonlar 4.15 4.15 4.15"
16.2. Satis Sonras1 Hizmet 4.19 4.19 4.19™
17. Kalite Dékiimantasyonu ve Kayitlar 4.5 4.5 4.5"
17.3. Kalite Kayitlari 4.16 4.16 4.16"
18. Personel (Egitim) 4.18 4.18 4.18"
19. Uriin Giivenligi ve Sorumlulugu — — —
20. Istatistiksel Teknikler 4.20 4.20 4.20°
- Miisterinin Temin Ettigi Urlinler 4.7 4.7 4.7
* ;IS0 9001°den daha az kapsaml. ** . ISO 9002°den daha az kapsaml.
*xx . [SO 9001 ile paralellifin saglanmast igin. — : Sistem elemani dahil degil.

Kaynak: Bozkurt ve Odaman, 1997.
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3.7.1 Kalite yonetimi icin kullarmim

Kalite sistemi gelistirilmesi, uygulanmas: ve kalite sistemi elemanlarinin uygulama alanlarnin
belirlenmesi i¢in ISO 9004 kullamimahdir. ISO 9004, gereksinimlerin tesbitinden miigterinin
tatmin edilmesine kadar kalite halkasinin her agamas igin {iriin/hizmetin kalitesini etkileyen
teknik, idari ve insan etkenleri ile ilgili kurallar1 kapsamaktadir. ISO 9004’te &zellikle,
miigteri gereksinimlerinin kargilanmasi, temel soﬁunlulukla.rm belirlenmesi ile ileriye doniik
risk ve firsatlarin miimkiin oldugu kadar deZerlendirilmesinin énemi vurgulanmaktadir.
Belirtilen bu konular etkili bir kalite sisteminin kurulmas: ve siirdiiriilmesinde g6z oniinde
bulundurulmahdir (Ttirk Standardlar, 1994a).

3.7.2, Sozlesme amac ile kullamm

Miisteri ile igletme, kalite standardlarmdan hangisinin s6zlesmeye daha uygun oldugunu ve
gerekirse 6zel degisikliklerin neler olabilecegini ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’
inceleyerek tesbit edebilir. Belirlenen bir durum i¢in uygun olan kalite glivencesi modelinin
segimi ve uygulanmasi, igletme ve miisterinin menfaatlerini koruyacak sekilde olmalidir.
Risklerin, maliyetlerin ve karlarm her iki taraf agisindan incelenmesi, kargiikh bilgi
ahgveriginin ve belirlenen kalitenin gergeklesecegine iliskin giivenin saglanmasi igin taraflarin
alacagi onlemlerin esasmi ve kapsamini belirleyecektir (Tiirk Standardlari, 1994a).

ISO 9000 standardlarinda, belirli kalite sistemi elemanlari {irlin/hizmet igin isletmeden
beklenilen fonksiyon veya isletme yeterlilidine gore ti¢ farkli model olarak gruplandiriimugtir
(Tiirk Standardlari, 1994a):

1. ISO 9001, belirlenen isteklere uygunlugun isletme tarafindan, tasarim/gelistirme, liretim,
tesis ve hizmet gibi agamalarda saflanmasi gerektiji durumlarda kullanilir.

2. ISO 9002, belirlenen isteklere uygunlugun igletme tarafindan tiretim ve tesis sirasinda
saglanmasi gerektigi durumlarda kullanmilir,

3. ISO 9003, belirlenen isteklere uygunlugun isletme tarafindan sadece son muayene ve
deneylerde sajlanmasi gerektifi durumlarda kullanilir.
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Kalite sistemi i¢in model segiminde, ozellikle ekonomik etkenler g6z Oniine alinarak
asagidaki unsurlar sistematik olarak degerlendirilmelidir (Tiirk Standardlar, 1994a):

e Tasarim - Proses Karmagiklifi: Heniiz tasarim yapilmamug {iriin veya hizmetin tasanm
glicliigii ile ilgilidir.

e Tasarimin Olgunlastinimasi: Performans deneyleri veya saha uygulamalan ile toplam
tasarimin ne kadar anlagildif1 ve gergeklestigi ile ilgilidir.

e Uretim - Proses Karmagikhg: Kamtlanmig firetim iglemlerinin varligs, yeni proseslerin
gelistirilmesi gereksinimi, gereksinim duyulan proseslerin sayis1 ve tiirii ile proseslerin
tirlin/hizmet verimlilifine etkisi ile ilgilidir.

e Urlin/hizmet Ozellikleri: Urlin/hizmet karmagikhigs, birbiri ile baglantih 6zelliklerin sayist
ve herbir 6zellifin verimlilik agisindan 6nemi ile ilgilidir.

o Urlin/hizmet Giivenligi: Hata riski ve bu hatalarin sonuglan ile ilgilidir.

o Ekonomi: Urlin/hizmetteki uygunsuzluk maliyetleri karsisinda, 6nceki etkenlerin
degerlendirilmesi sonucu hem isletme hem de miisteri agisindan ortaya ¢ikan ekonomik
maliyetlerle ilgilidir.

3.8. ISO 9004 : Kalite Yinetimi ve Kalite Sistemleri Icin Rehber Kurallar

ISO 9004, kalite glivence sistemi modelleri olan ISO 9001, 9002 ve 9003 i¢in gereken
detayh bilgileri icermekte ve gelecekte ISO 9000 standardlarinin toplam kalite yonetimine
dogru ilerlemesinde gerekli olacak faaliyetleri agiklamaktadir (Bagriagik, 1995).

ISO 9004, kalite sisteminin iki gereksinimi dengelemesi gerektiZini ifade eder (Sanders vd.,
1998):

1. En yiiksek kalitede ve optimum maliyette {iretim yapmak (isletmeye yonelik, i¢
gereksinim).

2. Gergek ve algilanan kalitenin siireklilifini, glivenilirligini, tahmin edilebilirligini ve yiiksek
miisteri tatminini saglamak (miisteriye yonelik, dig gereksinim).
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Etkin ve akilci bir kalite sistemi, isletmenin gikarlarii koruyarak miigterinin gereksinim ve
beklentilerini en iyi bigimde kargilar. Isletme yonetiminin risk, maliyet ve kazan¢ arasindaki
dengeyi kurabilmesinin ana kogulu igletmenini iyi organize olmusg bir kalite sistemine sahip
olmasidir (Esin vd., 1993).

3.8.1. Yonetimin sorumlulugu

Kalite politikasi i¢in sorumluluk ve kesin kararlar yonetimin en tist kademesine aittir. Kalite
yonetimi, kalite politikasim belirleyen ve uygulayan birlesik y6netim fonksiyonunun bir
elemanidir (Bagriagik, 1995).

Isletme yonetimi, kalite politikasin: tesbit etmeli, gelistirmeli ve dékiimante etmelidir. Kalite
politikasi, diger isletme politikalar1 ile uyumlu olmahdir. Yo6netim, belirledigi kalite
politikasinin anlagilmasi, yerine getirilmesi ve slirdiiriilmesini saflamak i¢in gerekli tiim
tedbirleri almalidir.

Yonetim, kalite politikas: ile birlikte, kalitenin esas elemanlar1 olan kullamma uygunluk,
performans, giivenlik ve giivenilirlik gibi hedefleri tammlamal ve dokiimante etmelidir.
Yo6netimin uygun kademeleri igletmenin diger amaglan ve kalite politikas: ile uyumlu olan
belirli kalite hedeflerini de tanimlamah ve ddkiimante etmelidir. Kalite elemanlann ve
hedefleri ile ilgili olan maliyetlerin hesaplanmasi ve degerlendirilmesi, kalite kayiplarnin en

aza indirilmesi agisindan her zaman 6nemle gz 6niinde bulundurulmahdir.
3.8.2. Kalite sistemi elemanlarn

Kalite sistemi, kalite ySnetiminin uygulanmasi i¢in organizasyon yapisi, sorumluluklar,
prosediirler, prosesler ve kaynaklardan olugur. Isletme ySnetimi, belirlenen politika ve
hedeflerin basan ile uygulanmasina olanak saflayacak bir kalite sistemini gelistirmeli,
kurmah ve uygulamalidur.

Kalite sistemi, {irliniin kalitesi ile ilgili biitiin faaliyetlerle karsilikli etkilesim igindedir ve
biitiin faaliyetlere uygulanmahdir. Pazar gereksinimlerinin baglangigta belirlenmesinden
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biitiin gereksinimlerin tam olarak kargilanmasina kadar olan tiim {iriin ve proses agamalarin:
kapsamahdir. Kalite sisteminin kapsamasi gereken asamalar sunlardir (Tiirk Standardlar,
1996):

e Pazarlama ve pazar aragtirmast.

o Uriin tasarim ve gelistirme.

e Proses planlama ve gelistirme.

¢ Satinalma.

o Uretim ve hizmetlerin saglanmasi.
o Dogrulama (muayene, deney ve inceleme).
e Ambalajlama ve depolama.

e Satis ve dagitim.

o Tesis etme ve kesin kabul.

o Teknik yardim ve servis.

e Satis sonrasi iglemler.

e Faydali 6mriin sonunda elden ¢ikarma veya geri kazanma.

3.8.2.1. Kalite sisteminin yapist

Isletme y&netimi, kalite politikasiun olugturulmasy, kalite sisteminin kurulmasi, gelistirilmesi,
uygulanmasi ve siireklilifinin sajlanmas: ile ilgili kararlardan sorumludur. Kaliteye dogrudan
veya dolayh olarak katkida bulunan faaliyetler tanimlanarak dokiimante edilmelidir. Kalite
sorumlulugu ve yetkisi ile ilgili olarak asafida belirtilen islemler yapiimahdwr (Bagriagik,
1995):

¢ Genel ve 8zel kalite sorumluluklarinin agik olarak tanimlanmas.
o Kaliteye katkis1 olan her faaliyete iliskin sorumluluk ve yetkilerin agik olarak belirlenmesi.

e Yetki ve sorumlulufun belirlenen kalite hedeflerini istenilen etkinlikte gergeklestirilmesine
olanak saglayacak yeterlilikte olmas.
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o Farkh faaliyetler arasindaki iligki kontrolii ve koordinasyon seklinin tammlanmas.

o Etkin bir kalite sisteminin kurulmasinda mevcut ve olasi kalite problemlerinin belirlenmesi,
¢Oziilmesi ve 6nlemlerin alinmasi.

Kalite sistemi ile ilgili olan organizasyon yapisi, isletmenin genel yonetimi i¢inde agik olarak
belirlenmelidir. Yetki smirlan ve iletisim kanallar1 tanimlanmahdir (Bagnagik, 1995).

Isletme yonetimi, kalite politikasinin yerine getirilmesi ve kalite hedeflerine ulagilmasinda
esas olan yeterli ve uygun kaynaklani temin etmelidir. Bu kaynaklar agagidakileri
kapsamalidir (Bagriagik, 1995):

o Insan kaynaklan ve uzmanlagmis isgiicii.
e Tasarim ve geligtirme techizat1.
o Uretim techizat.

e Muayene, deney ve inceleme techizat1.

Kalite sistemi, kaliteyi etkileyen biitlin faaliyetlerin yeterli ve siirekli olarak kontroliiniin
yapilabilecegi sekilde olugturulmalidir. Kalite sistemi olusturulurken, problemlerin meydana
gelmesini dnlemek amaciyla hatalarin diizeltilmesinin yansira Snleyici faaliyetlere de 6nem
verilmelidir. Etkili bir kalite sistemine iligkin farkh faaliyetleri koordine eden igletme
prosediirleri, kalite politikasi ve hedeflerini gergeklestirmek {izere gelistirilmeli, yayinlanmah
ve devamhlif1 saflanmalidir. Bu prosediirler, kaliteye etki eden tasarim, gelistirme, temin,
iretim ve satiy gibi gesitli faaliyetlerin hedef ve performanslarii ortaya koymaldir
(Bagriagik, 1995).

3.8.2.2. Kalite sisteminin dékiimarntasyonu

Kalite sistemi iginde kabul edilen biitiin elemanlar, gereklilikler ile hazirliklar yazih politika
ve prosediirler seklinde sistematik bir yaklagim ile diizenli olarak dokiimante edilmelidir. Bu
dékiimantasyon, kalite politikasi ve prosediirlerinin (6rnegin, kalite programlary/planlari/el
kitaplari/kayitlari) herkes tarafindan anlagilmasim saglamahdir. Kalite sistemi, biitlin kalite
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doékiimanlarmin uygun sekilde tanimlanmasi, dagitim, toplanmasi ve muhafazasi igin yeterli
sartlan icermelidir (Bagnagik, 1995).

Kalite sisteminin olugturulmasi ve uygulanmasinda kullanilan temel dékiimanlardan en
Onemlisi “kalite el kitabi"dir. Kalite el kitabimn esas amaci, sistemin uygulanmasi ve
stirekliliinde kalici bir referans olarak hizmet etmek yaninda kalite sisteminin yeterli bir
tamminin yapimasim da saglamaktir. Kalite el kitabmin kapsaminda degisiklikler,
revizyonlar ve ilaveler yapmak i¢in ySntemler gelistirilmelidir (Bagragik, 1995). Kalite el
kitabim destekleyici kalite sistemi prosediirleri dékiimante edilmelidir. Dékiimante edilmis
bu prosediirler asagidaki etkenlere gore degisik sekillerde olabilir (Tiirk Standardlari, 1996):
o Isletmenin bityiikliigi.

e Faaliyetlerin kendine 6zgii dogast.

o Kalite el kitabinin yapisi ve amaglanan kapsamu.

Yeni drlinler, hizmetler veya proseslerle ilgili projeler i¢in uygun oldugu taktirde, isletmenin
kalite sisteminin biitlin gartlarmi kapsayan, yazili kalite planlan yonetim tarafindan
hazirlanmahdir (Bagnagik, 1995). Kalite plani, mevcut {irlin veya proseste bir degisiklik
oldugunda kesinlikle gereklidir. Kalite plam1 agsagidaki konulan tamimlamaldir (Tirk
Standardlari, 1996):

o Ulagilacak kalite hedefleri.
o Isletmenin uygulamalarim olusturan proseslerdeki basamaklar.

e Projenin farkh agamalarinda yetkiler ile kaynaklarin tahsisi, yetki ve sorumluluklarin
belirlenmesi.

¢ Uygulanacak belirli dokiimante edilmis prosediirler ve talimatlar.
o Gerekli agamalarda uygun deney, tetkik ve muayene programlari.

e Projelerin yliriitiilmesi srrasinda kalite planindaki degisiklik ve tadilatlar i¢in dékiimante
edilmis prosediirler.

o Kalite hedeflerinin baganismin dl¢timii i¢in yéntemler.
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o Hedeflere ulasmak igin gerekli diger faaliyetler.

Tasarim, muayene, deney, inceleme, tetkik, gézden gegirme faaliyetleri ve bunlarm
sonuglarina ait tablolar ile gizelgeleri de igeren kalite kayitlari, kalite sisteminin etkin
calighgim ve belirlenmis gerekliliklere uygunluunu géstermesi agisindan kamt olarak
saklanmahdir (Tiirk Standardlari, 1996).

3.8.2.3. Kalite sisteminin tetkiki

Kalite sistemi ile ilgili biitiin elemanlar, faaliyetler ve prosesler diizenli bir sekilde dahili
olarak tetkik edilmeli ve degerlendirilmelidir. Tetkikler, kalite sistemindeki cesitli
elemanlarin belirlenen kalite hedeflerine ulagiimasinda etkili olup olmadigmin tesbiti
amaciyla yapilmaldir. Bu amagla uygun bir tetkik plan1 hazirlanmali ve uygulanmalidir.
Tetkik plan1 agagidaki konular kapsamahdir (Bagriagik, 1995):

o Tetkik edilecek belirli faaliyetler ile alanlarin planlanmasi ve programlanmas.
o Tetkikleri uygulayan personelin nitelikleri.
o Tetkiklerin uygulanmas: igin temel ilkeler.

o Tetkik bulgularini, sonuglarim ve dnerileri rapor etmek i¢in prosediirler.

Kalite sistem elemanlariin tetkikini yapan personel, $zel faaliyetler veya tetkik edilen
boliimlerden bagimsiz olmahdir (Bagriagik, 1995). Uzman personel tarafindan tarafsiz
olarak yapilan tetkikler agagida belirtilen alanlan kapsayabilir (Tiirk Standardlari, 1996):

¢ Organizasyon yapisi.

¢ Yonetim, isletme ve kalite sistem kaynaklar.

o Personel, techizat ve malzeme kaynaklar.

e Caliyma alanlan, prosesler ve prosediirler.

o Uretilen tiriinler (standardlara ve sartnamelere uygunluk derecesinin tesbiti amaciyla).

¢ Dékiimantasyon, raporlar ve kayit tutma.
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Tetkik bulgular, sonuglann ve Oneriler, isletme yOnetiminin ilgili dyeleri tarafindan
degerlendirilmek {izere dokliman olarak teslim edilmelidir. Tetkik bulgularinin raporlanmasi
ve izlenmesi faaliyetleri agagidaki konulan kapsayabilir (Bagragik, 1995):

o Uygunsuzluk veya kusurlarla ilgili 6zel orneklerin tetkik raporunda belirtilmesi, bu
kusurlarin muhtemel nedenlerinin tesbit edilerek rapor kapsamina alinmasi.
e Yeni, uygun ve gerekli diizeltici faaliyetlerin nerilmesi.

o Onceki tetkiklerde onerilen dizeltici faaliyetlerin uygulanmasi ve etkinliginin
degerlendirilmesi.

3.8.2.4. Kalite sisteminin gozden gegirilmesi ve degerlendirilmesi

Isletme yonetimi, belirli arahklarla kalite sisteminin tarafsiz olarak g6zden gegirilmesi ve
degerlendirilmesini saglamalidir. Kalite politikasi ve hedeflerinin gézden gegirilmesi {ist
yonetim tarafindan yapimahdir. Destekleyici faaliyetlerin gézden gegirilmesi, ySnetim
tarafindan kararlastirilan yetkili bagimsiz personelden yararlanilarak kalite sorumlusu ve
yOnetimin diger uygun {iyeleri tarafindan yliriitilmelidir (Tiirk Standardlar, 1996).

Go6zden gegirme faaliyetleri, agafidaki konulan igeren, iyi organize edilmis ve kapsamh
degerlendirmelerden olusmaldir (Bagriagik, 1995):

o Kalite sisteminin ¢egsitli elemanlarina ySnelik i¢ tetkik bulgulari.
o Belirlenen kalite hedeflerine ulagilmasinda kalite sisteminin etkinligi.

o Yeni teknolojiler, kalite kavramlar, pazar stratejileri ve sosyal gevre kosullariin neden
oldugu degisikliklere gére kalite sisteminin giincellestirilmesi.

o Gozden gegirme ve degerlendirme iglemleri sonucu elde edilen bulgularin, sonuglarin ve
Onerilerin igletme yOnetimi tarafindan gerekli faaliyetler yapilmak iizere ddkiiman haline
getirilmesi.
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3.8.2.5. Kalite iyilestirme

Kalite iyilestirme, isletmeye ve miigterilerine ek faydalar sajlamak {izere faaliyetlerin ve
proseslerin etkinlifi ile verimlilifini arttirmak amaciyla igletmede yapilan biitiin
cahsmalardan olugur. Kaliteyi iyilestirmek igin gerekli ortammn olugturulmasinda asagidaki
konular g6z 6niine alinmahdir (Tiirk Standardlari, 1996):

o Destekleyici bir ydnetim sekli uygulanmasi ve devamhihginin saglanmas.

o lyilestirmeyi tegvik eden deger, davramis ve hareketlerin ddiillendirilmesi.

o Belirli kalite gelistirme hedefleri konmasi.

¢ Etkin iletisimin ve takim ¢ahsmasinin desteklenmesi.

o lyilegtirme i¢in egitim verilmesi.

3.8.3. Kalite sistemine iliskin finansal degerlendirme

Kalitenin kar ve zarar durumlarina etkisi 6zellikle uzun d6nem igin biiyikk Gnem
tasimaktadir. Bu nedenle, kalite sisteminin ticari bir anlayisla degerlendirilmesi gerekir.
Kalite maliyet raporlarmin temel hedefi, etkinlifin degerlendirilmesi igin ydntemlerin ve
dahili gelistirme programlarinin esaslarinin belirlenmesidir (Bagriagik, 1995).

Toplam iy maliyetlerinin bir kismm kalite hedeflerini gergeklestirme amacina ayrilmustir.
Uygulamada, toplam maliyetin bu kismindan segilen elemanlarin birlestirilmesi ile kalite
amaglarmin yerine getirilmesi igin gerekli bilgi elde edilmis olur. Kalite maliyetlerinin
tanimlanarak Ol¢lilmesi giinlimiizde yaygm olan bir uygulamadir. Uygun kalitenin
gergeklestirilmesi i¢in yapilan faaliyetlerin maliyetleri ile yetersiz kontrolden kaynaklanan
maliyetler tanimlanmahdir (Bagriagik, 1995).

Kalite maliyetleri, geni§ olarak igletme kalite maliyetleri ve isletme disi glivencesi kalite
maliyetleri olarak ikiye ayrilabilir (Bagriagik, 1995):
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1. Isletme kalite maliyetleri; belirlenen kalite seviyelerine ulasmak ve bunu garanti etmek igin
isletme iginde yapilan faaliyetler sonucu olusan maliyetlerdir. Asagidaki maliyet
unsurlarindan olugur:

o Onleme ve degerlendirme maliyetleri (veya yatirimlan).

Onleme ; hatalar1 6nlemek igin yapilan faaliyetlerin maliyeti.

Degerlendirme; istenilen kalitenin gergeklestirildigini anlamak i¢in yapilan deney, muayene
ve inceleme maliyeti.

o Basarisizlik maliyetleri (veya kayiplari).

Isletme i¢i bagansizlk; dagiimdan oOnce iiriin/hizmetin belirlenen kalite sartlarin
karsilayamamasindan kaynaklanan maliyetler (6rnefin, prosesin tekrarlanmasi, yeniden
isleme, deneylerin tekrarlanmasi, artiklar).

Isletme dip  basansizlk; dagitimdan  sonra, (riin/hizmetin  kalite  sartlarim
kargilayamamasindan kaynaklanan maliyetler (6rnegin, {iriin servisi, teminat ve iade, {iriin
iadesi maliyetleri, sorumluluk maliyetleri).

2. Isletme dis1 kalite glivencesi maliyetleri; miigteri tarafindan kanit olarak talep edilen kismi
ve ek kalite giivencesi sartlari, prosediirleri, verileri, uygulama deneyleri ile incelemeyi de
kapsayan uygulama ve ispat ile ilgili maliyetlerdir (Srnegin, kabul edilen tarafsiz deney
kuruluglar: tarafindan belirli giivenlik zelliklerinin denenmesi maliyeti).

Kalite maliyetleri agagidaki amaglarla diizenli olarak y&netime rapor edilmeli ve ydnetim
tarafindan gzlenmelidir (Bagriagik, 1995):

o Kalite sisteminin yeterlilik ve etkinliginin degerlendirilmesi.
o Dikkat edilmesi ve iyilestirilmesi gereken ek alanlarin tanimlanmas:.

o Kalite ve maliyet hedeflerinin belirlenmesi.
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3.8.4. Pazarlamada kalite

Isletmenin pazarlama bSlimii {irlinle ilgili kalite isteklerinin yerine getirilmesi igin yol
gostermelidir. Pazarlama boliimi asagidaki gbrevleri yerine getirmelidir (Bagnagik, 1995):

oUriin/hizmet gereksiniminin belirlenmesi.

e Urlin/hizmetin derece, miktar, fiyat ve zaman tahminlerini yapmada &nemli olan pazar
taleplerinin ve sektdriin tam olarak tanimlanmasu.

o Sozlesmenin veya pazar gereksinimlerinin gozden gegirilerek misteri isteklerinin tam
olarak tanimlanmas:.

o Biitlin miigteri isteklerinin ilgili isletme boliimlerine agik ve net olarak bildirilmesi.

Pazarlama bolimi, resmi bir belge veya tirtin 6zeti geklinde iriin isteklerinin anahatlarin
isletmeye saglamahdir. Urlin 6zeti, miisteri talep ve beklentilerini yapilacak olan tasarim
calismasma temel olacak 6zellikler sekline donigtiirtir. Urlin 6zeti kapsaminda asagidaki
bilgiler yer almalidir (Bagnagik, 1995):

o Performans 6zellikleri (6rnegin, ¢evre ve kullanim sartlan ile giivenlik).
¢ Duyusal §zellikler (6rnegin, stil, renk, tat ve koku).

e Tesis gekli ve yerlesimi.

¢ Uygulanabilir standardlar veya uyulmasi zorunlu mevzuat.

o Ambalajlama.

o Kalite glivencesi/dogrulama gibi istekler.

Pazarlama bolimi, bilgi izleme ve geri bilgi besleme ile ilgili siirekli bir sistem
olugturmahdir. Urfin/hizmetin kalitesini ilgilendiren tiim bilgiler tanimlanan prosediirlere
gore analiz edilmeli, karsilastirimal, yorumlanmali ve duyurulmalidir. Bu bilgiler, miigteri
tecriibe ve beklentilerine gore lriin/hizmetle ilgili problemlerin yapisi ve kapsamim
belirlemeye yardimci olacaktir. Bunun yaninda, geri besleme bilgileri, uygun y6netim
faaliyetleri ve olasi tasarim degisiklikleri i¢in ipuglar1 verebilir (Bagriagik, 1995).



52

3.8.5. Tasannmda kalite

Tasanm boliimil, miigteri gereksinimlerinin iiriin 6zetinden malzeme, {iriin ve prosesler ile
ilgili teknik sartnamelere aktarilmasmi saglamalidir. Sartname ve tasarim, {iriin/hizmetin
teklif edilen tretim, tesis veya igletme sartlarinda iiretilebilir, dogrulanabilir ve kontrol
edilebilir olmasini saglamahdir (Bagnagik, 1995).

3.8.5.1. Tasannun planlanmas:

Isletme yBnetimi, isletme i¢i ve/veya digindaki tasarim faaliyetlerinde yerine getirilecek
gorevler i¢in sorumluluklan belirlemeli ve tasarimla ilgili kisilerin kaliteyi gerceklestirmek
icin sorumluluklannin bilincinde olmasiu saglamalidir. Y6netim, iriin yapisina uygun
kontrol noktalan olan ve zamam 6l¢il alan asamali tasarim programlarimi olusturmalidir.
Tasarimin incelenmesi veya degerlendirmelerin hangi agamada yapilacag: ve herbir agamanin
kapsamy; {riin{in uygulanmasina, tasarmin karmagikh@ma, uygulanan yenilik ve teknolojinin
sekline, standardizasyonun diizeyine ve 6nceden onaylanan tasarimlarla benzerliklere bagh
olabilir (Bagnagik, 1995).

Miigteri gereksinimlerine ilave olarak tasarimci, mevcut yasal talepleri, isletmenin kalite
politikasi, giivenlik, ¢evre ve diger diizenlemelerle ilgili talepleri de dikkate almahdr.
Tasarimin kalite ile ilgili ydnleri kusku yaratmayacak sekilde belirlenmis olmal, kabul ve red
kriterleri gibi kalite i¢in 6nemli olan &zellikler yeterli bir sekilde tammlanmalidir. Uriin
tamm, giivenilirlik, bakim yapilabilirlik, ortalama Omiir siiresince servis yapilabilirlik,
gerektifinde dnemsiz hatalar ve giivenli kullanimi da kapsayabilir (Bagnagik, 1995).

Tasanim ve {iretim agamalarinda dirlin ve proseslerin degerlendirilmesi igin uygulanan &lgiim
ve deney ydntemleri ile kabul kriterleri belirlenmelidir. Parametreler asafida belirtilen
noktalan kapsamahdir (Bagnagik, 1995):

e Performans hedef deZerleri, toleranslar ve nitel 6zellikler.
e Kabul ve red kriterleri.

e Deney ve dlglim ydntemleri, techizatlar, hata egilimi ve hassasiyet sartlar.
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3.8.5.2. Tasarvmun gozden gegirilmesi

Tasarim gelistirmenin her agamasinin sonunda tasarm sonuglan usuliine uygun, dékiimante
edilmis, sistematik bir sekilde ve elegtiri yapilarak g6zden gegirilmelidir. G6zden gegirilen
agamaya uygun olarak kaliteyi etkileyen biitiin bSliimlerin temsilcileri tasanmun gézden
gegirilmesine katimalidir. Tasannmin gézden gegirilmesi problem alanlarim ve yetersizlikleri
tamimlamah, son tasarim ve destek verilerinin miisteri isteklerini karsilamasini saglamak
lizere diizeltici faaliyetleri baglatmahdir (Bagriagik, 1995).

Tasarim agamasi ve iirtin i¢in uygun oldugu takdirde asagida 6zetlenen elemanlar dikkate
almmahdir (Tiirk Standardlari, 1996):

¢ Miisteri gereksinimleri ve tatmini ile ilgili elemanlar:

e Urlin sartnamesinde belirtilen miisteri gereksinimlerinin malzemeler, iriinler ve proseslerin
teknik 6zellikleri ile kargilagtiritmasi.

e Prototip deneyleri ve tasarimin gegerli kilinmasi.

o Beklenen kullanim ve gevre kosullar altinda ¢alisma yetenegi.
¢ Amag dis1 ve kotii kullanim.

¢ Emniyet ve gevresel uyum.

o Diizenleyici mevzuat, ulusal ve uluslararasi standardlar ve igletme uygulamalan ile
tutarlihik.

o Rakip tasarimlar ile kargilagtirma.

e Benzer tasarimlarla karsilagtirma, 6zellikle tekrarlanan problemlerden kaginmak igin i¢ ve
dis problemlerin gegmisinin analizi.

¢ Urtin 6zellikleri ile ilgili elemanlar:
e Bagimlilik ve servis verebilme sartlar1.

e [zin verilen toleranslar ve proses yetenekleri ile kargilastirma.
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o Uriin kabul kriterleri.

o Tesis edilebilirlik, montaj kolayhigL, depolama gereksinimleri, raf 6mrii ve elden ¢ikarma.
o Kabul edilebilir basarisizlik ve hataya karst korunma karakteristikleri.

o Estetik §zellikler ve kabul kriterleri.

e Hata modu ve etki analizi, hata agagc analizi.

o Problemleri teshis ve diizeltme yetenegi.

e Etiketleme, uyari, tammlama, izlenebilirlik kurallar1 ve kullanic: talimatlar.

e Standard pargalarin gézden gegirilmesi ve kullanim.

¢ Proses ozellikleri ile ilgili elemanlar:

e Pargalarin mekanizasyonunu, otomasyonunu, montajini, tesisini ve 0Ozel proses
gereksinimlerini igeren tasarima uyumlu driin {iretebilme yetenegi.

o Ozel muayene ve deney sartlarmi da igeren tasarimi muayene etme ve deneme yetenegi.

e Onaylanmis tedarikler ve taseronlar ile bunlarin mevcudiyetini de igeren parcalar, alt
montajlar ve malzemelerin dzelligi.

e Ambalajlama, tagma, depolama ve raf 6mrii gartlan, Szellikle giren ve gikan maddelerle
ilgili emniyet faktorleri.

3.8.5.3. Tasarinun dogrulanmast

Biitin tasanmlar {iriin Ozelliklerinin yerine getirildifinin teyid edilmesi amaciyla
dogrulanmahdir. Tasarnmin dogrulanmasi, tasarnmm gozden gegirilmesine ek olarak
asagidaki yontemler uygulanarak yapilmabdir (Tiirk Standardlari, 1996):

e Yapilan hesaplamalar ve analizlerin dogrulanmasi amaciyla alternatif hesaplamalar
yapilmas.

e Deney ve demonstrasyonlar (6rnegin, model veya prototip deneyleri).

e Yapilan hesaplamalarin ve/veya diger tasarim faaliyetlerinin dogrulanmas: i¢in bagmmsiz
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dogrulama.

Tasarim bolimii, ©nemli agamalarda tasarimin periyodik olarak degerlendirilmesini
saglamabdir. Bu degerlendirme, prototip modellerin ve/veya gergek iiretim numunelerinin
muayene deneyleri kadar, hata modu ve etki analizi FMEA (failure mode and effect
analysis), hata afaci analizi veya risk degerlendirmesi gibi analitik y6ntemler seklinde
olabilir. Deneyin genisligi ve derecesi tammlanan risklere bagh olmalidir. Bagimsiz
degerlendirme baglangigta yapilan hesaplamalarin dogrulanmasi, alternatif hesaplamalarin
saglanmasi veya deneylerin yapilmasi igin uygun bir sekilde kullanilabilir. Sonuglarda yeterli
istatistiksel gliveni salamak icin yeteri kadar numune, deney ve/veya muayenelerden
gesirilmelidir. Deneyler asagidaki faaliyetleri kapsamahdir (Tiirk Standardlari, 1996):

o Beklenen depolama ve igletme sartlari altinda performans, dayanmkhlik, emniyet ve
bagimhilhigin degerlendirilmesi.

e Biitiin tasarim 6zelliklerinin belirlenen kullanici gereksinimlerine uygunlugu ile tiim izin
verilmis tasarun degisikliklerinin yapddiinin ve kaydedildiinin dogrulanmasi igin

muayeneler.

Son tasarim gozden gegirilmeli ve gézden gegirme sonuglari, tasarim esaslarmi belirten
sartname ve ¢izimlerle dokiimante edilmelidir, Tasarun esaslanm belirten toplam
dékiimanlann trtine katkida bulunan ya da @irlinden etkilenen uygun ydnetim kademelerince
onaylanmasi gerekmektedir. Bu onaylama, iiretim iznini belirtir ve tasarimin anlagildigim
gOsterir (Bagnagik, 1995).

Kalite sistemi, iiretim yeterlilifi ve saha desteginin yeni veya tekrar tasarlanan iirlin i¢in
uygun olup olmadiginin belirlenmesi amaciyla gdzden gegirilmelidir. Uriin tipine gére
gbzden gegirme agafida belirtilen noktalar kapsayabilir (Bagriagik, 1995):

o Tesis, isletme, bakim ve tamir ile ilgili el kitaplarinin bulunmasi ve yeterliligi.
¢ Uygun dagitim ve miigteri servis organizasyonunun varligi.
e Saha personelinin egitimi.

e Yedek pargalann bulunabilirligi.
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e Saha denemeleri.
e Yeterlilik deneylerinin tatmin edici sekilde tammlandifina iliskin belgelendirme.
o ik numunelerin ve bunlarin ambalajlama ile etiketlerinin fiziksel muayenesi.

o Uretim techizat: zelliklerini karsilayabilecek proses yeterliliginin kanitlanmas.

3.8.5.4. Tasarim degisikliginin kontrolii

Kalite sistemi, tasarim esaslarini belirten dokiimanlarin kullanima sunulmasi, degisiklik ve
kullanimlarinin  kontrold ile driini hayat ¢evrimi sliresince etkileyebilecek olan
degisikliklerin uygulanmasinda gerekli faaliyetlerin yiiriitiilmesi amaciyla prosediirleri
saglamalidir (Bagniagik, 1995). Prosediirler, degisikliklerin uygulanmasi i¢in belirlenmis
nokta ve zamanlari, kullamlmayan ¢izim ve &zelliklerin ¢aliyma alanlarindan ¢ikarimasini,
degisikliklerin kararlastirilmig zaman ile yerlerde yapildiimin dogrulanmasini ve gerekli
onaylan ortaya koymalidir. Bu prosediirler, uygun olmayan tiriiniin iiretimini ve sevkiyati
Onlemek igin gerekli acil degisiklikleri de igermelidir. Yapilan degisikligin bityiikligii,
karmagikli§1 veya riski gerekli kiliyorsa, tasarimin tekrar gézden gegirilmesi ve gegerlilik
deneylerinin yapilmasi géz 6niinde tutulmabdir (Tiirk Standardlari, 1996).

Tasarmin belirlenen tiim dzelliklere uydufunu garanti etmek amaciyla trlin periyodik
olarak degerlendirilmelidir. Bu degerlendirme, kullanim tecriibelerinin, kullanim sirasinda
performans tetkiklerinin veya yeni teknoloji ile tekniklerin 1181 altinda teknik 6zelliklerin ve
miisteri gereksinimlerinin g&zden gegirilmesini kapsamalidir. Degerlendirme, proses
degisikliklerini de g6z Oniinde tutmahdr (Tirk Standardlar, 1996). Tasarim
degisikliklerinin {irlin/kalite bozulmasina neden olmamasi ve Ongoriilen degisikliklerin
tasarim esaslarma iligkin tanimlar gergevesinde tiim irlin 6zelliklerine etkisinin
degerlendirilmesi i¢in 6nlemler ahnmalidir (Bagnagik, 1995).

3.8.6. Satinalmada kalite

Satinalma, {irliniiniin bir pargasi oldugu igin dogrudan {iriin kalitesini etkilemektedir. Tiim
satinalma faaliyetleri d6kiimante edilmis prosediirler ile planlanmali ve kontrol edilmelidir.
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Deney, kalibrasyon ve tagerona verilmis prosesler gibi satmahnan hizmetler de bu kapsama
dahil edilmelidir. Herbir tageron ile yakin ¢alisma iliskileri ve geri bilgi besleme sistemi
kurulmalidir (Tirk Standardlan, 1996).

Satinalma ile ilgili kalite programi en az asagida belirtilen elemanlann kapsamahdir
(Bagnagik, 1995):

e Sartname, ¢izim ve alm siparisi i¢in sartlar.

o Nitelikli taseronlarin se¢imi.

o Kalite giivencesi konusunda anlagma.

¢ Dogrulama ydntemleri {izerinde anlagma.

o Kalite ile ilgili anlagmazliklarin ¢6ziilmesi igin gartlar.
¢ Giris kalite kontrol prosediirleri.

e Giris kalite kontrolleri.

o Giris kalite kontrol kayitlar..

Bagarih bir satinalma, sartlarin agik bir sekilde tanimlanmas: ile baglar. Bu sartlar genellikle,
sozlesme sartlari, ¢izimler ve tagerona verilen dékiimanlarin i¢inde yer alr. Satnalma
b6liimil, dokiimante edilmis prosediirleri, taseronlardan istenecek sartlarin agik bir sekilde
tanimlanmasi ve tagseron tarafindan tamamen anlagimasm saglamak {izere hazirlamalidir
(Tirk Standardlari, 1996). Satinalma dokiimanlar, siparis edilen Uriinii agik ve net bir
sekilde tanimlayan verileri igermelidir. Tipik elemanlan agagidadir (Bagriagik, 1995):

e Tip, smf ve derecenin kesin olarak tanimu.
e Muayene talimatlar1 ve uygulanabilir sartnameler.

¢ Uygulanacak kalite sistemi standardu.

Her tageron, sartname, ¢izimler ve satinalma dékiimanlarin biitlin sartlarini karsilayan
tirlin{i saglayacak yeterlilife sahip oldugunu kanitlamis olmahdir. Bu yeterliliZin saglanmasi
ile ilgili yontemler agaZida belirtilen konularm herhangi bir bilesimini kapsayabilir (Tiirk
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Standardlari, 1996):

¢ Tageronun yeterlilifinin ve kalite sisteminin yerinde degerlendirilmesi.
e Uriin numunelerinin degerlendirilmesi.

o Alinan benzer tirtinlerin gegmisteki durumu.

o Benzer {iriinlerin deney sonuglari.

¢ Diger kullanicilarin yaymlanmus tecriibeleri.

Tageron ile igletmenin isteklerinin uygunlugunun dogrulanmasmi saglayacak yoéntemler
konusunda kesin bir anlagma yapilmalhdir. Anlagmaya yapilmasi, muayene, deney ve
numune alma yontemlerinde oldufu kadar sartlarin agiklanmasmdaki zorluklan da
Onleyecektir (Bagriagik, 1995). Taseron ile isletme arasindaki anlagma agagidaki yontemlerle
saglanabilir (Tiirk Standardlari, 1996):

e Taseronun kalite sistemine giiven.

e Tageronun iiriin ile birlikte, belirlenen muayene/deney verilerini ve proses kayitlarmi

sunmasl.
e Tageron tarafindan %100 muayene/deney.
e Taseron tarafindan numune alinarak parti kabul muayenesi/deneyi.

e Isletme tarafindan belirtildigi sekilde resmi bir kalite sisteminin tageron tarafindan

uygulanmasi.

e Taseronun kalite uygulamalarinin igletme veya figlincti bir kurulus tarafindan periyodik
olarak degerlendirilmesi.

o Isletme i¢i girdi muayenesi.

Satmalinan malzemelerin tam olarak kontrol edildifini garanti etmek igin uygun prosediirler
olusturulmalidir. Bu prosediirler, yetersiz malzemelerin uygunsuz kullanimmi nlemek igin
karantina alanlan veya diger uygun yo6ntemleri de kapsamahdw. Uygulanacak girdi
muayenesinin kapsami da dikkatlice planlanmahdir. Muayene gerekli goriildiigli taktirde,
muayene seviyesi tahmin edilen tiim maliyetler dikkate ahnarak segilmelidir. Aynca,
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muayene yapilmasma karar verildiginde muayene edilecek zellikler itina ile segilmelidir
(Bagniagik, 1995). Girdi {iriinler gelmeden &nce gerekli aletlerin, mastarlarin, cihaz ile
techizatin ve &l¢ii aletlerinin kalibre edilmis olarak hazir olmasi gerekir. Personel de yeterli
derecede egitilmis olmahdir (Tiirk Standardlar1, 1996).

Satmalma ile ilgili kalite kayitlan, tagseronun performansm ve kalite egilimlerini
degerlendirmek i¢in gereken gegmis bilgilerin varliim saglamak amaciyla tutulmahdir, ilave
olarak, izlenebilirlik amaglari igin parti tammlanmasina ait kayitlarin tutulmasi yararh ve baz
durumlarda zorunlu olabilir (Bagriacik, 1995).

3.8.7. Uretimde kalite

Uretim proseslerinin planlanmas, iiretimin belirlenen usul ve diizen ile kontrollii sartlar
altinda gergeklestirilmesini saglamahdir. Kontrollii sartlar; malzemeler, liretim techizati,
proses ve prosediirler, bilgisayar yazilm, personel, referans standardlar/kodlar,
yarimamuller ve ¢alisma kogullar i¢in uygun kontrolleri kapsamahdir (Bagnagik, 1995).

Uretim islemleri yazih ¢ahsma talimatlan ile belirlenmelidir. Bir prosesin muhtemel
etkinligini tayin etmek igin proses yeterliligi cahsmalar1 uygulanmahdir, Uretim sirasindaki
genel uygulamalar i¢in sartlar d6kiimante edilmeli ve galisma talimatlarinin hazirlanmasinda
referans alinmahdir. Bu talimatlar iiretimin tatmin edici bir sekilde gerceklestirilmesi igin
gerekli kriterleri tamimlamal, kaliteli igcilik ile ilgili sartname ve standardlara uygunlugu
saglamahdir. Iscilik standardlan gerektiginde yazih standardlar, fotograflar ve/veya fiziki
Orneklerle tamimlanmahdir (Bagnagik, 1995).

Urliniin, prosesin, bilgisayar yazihmimn, islenmis malzemenin veya ortamuin kalite
durumunun dogrulanmasi, hatalarin etkisini minimuma indirmek ve kazanglan maksimuma
¢ikarmak igin tiretim hattinin 6nemli noktalarinda géz 6niinde bulundurulmahdir. Kontrol
kartlar,, istatistiksel Ornekleme yontemleri ve planlarin  kullammi {iretim/proses
kontroliiniin saflanmas i¢in uygulanan tekniklere 6rneklerdir (Bagnagik, 1995).
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Proses esnasindaki dogrulamalar ile son dogrulamalarm tamamm belirlenmeli ve
planlanmahdir. Kalite karakteristiklerinin kontrolii i¢in dokiimante edilmis deney ve
muayene prosediirleri saklanmahdir. Prosediirler, bu tiir kontrol ve deneyleri yerine

getirecek belirli donanimy, gartlar1 ve iggilik kriterlerini igermelidir (Tiirk Standardlar, 1996).

Uretim prosesleri iiriin sartnameleri dogrultusunda iiretim yapilabilme yeterlili3i agisindan
dogrulanmahdir. Urlin kalitesi {izerinde belirli etkisi olan iiriin veya proses &zellikleri ile ilgili
faaliyetler tammlanmahdir. Bu 6zelliklerin sartnameye uydugunu veya gerekli tadilat ve
degisikliklerin yapildiim belirlemek amaciyla gereken kontroller yapilmahdir. Uretim
proseslerinin dogrulanmasi, malzeme, techizat, bilgisayar sistemi ile yazilm, prosediir ve
personeli de kapsamahdir (Bagriagik, 1995).

Uriin kalite karakteristikleri i¢in 6nemli olan yerlerde su, basingh hava, elektrik, proses igin
kullamlan kimyasal maddeler gibi yardimci malzeme ve isletmeler, proses iizerindeki
etkilerinin aym olmasi amaciyla periyodik olarak kontrol edilmeli ve dogrulanmahdir.
Sicaklik, nem ve temizlik gibi ortam kogullarmin iirlin kalitesi agismdan 6nemli oldufu
yerlerde uygun smirlar belirlenmeli, kontrol edilmeli ve dogrulanmaldir (Tiirk Standardlan,
1996).

Uriiniin tasinmasi, dogru planlanmus, kontrollii ve dékiimante edilmis bir sisteme goére
yapiimahdir. Uriiniin tasinmasinda vibrasyon, ¢arpma, aginma, korozyon, sicakhk ve {iretim
veya sevkiyat islemleri sirasinda olabilecek diger bazi sartlardan dolayr meydana gelecek
hasar ve bozulmalan dnlemek i¢in uygun ve dogru palet, konteyner, tastyic1 ve araglarin

se¢imi ile kullanim saglanmahdir (Tiirk Standardlan, 1996).
3.8.8. Proseslerin kontrolii

Biitiin malzeme ve pargalar herbir prosese baglamadan dnce proses igin belirlenmis sartlari
saglamahdir. Ara depolardakiler de dahil proses altinda olan iiriinler, uygunlugun korunmasi
icin gerektigi gibi depolanmah, ayriimah, taginmah ve muhafaza edilmelidir. Uygun zaman
araliklan ile depodaki iiriinlerin tetkikini de igeren raf dmrii ve bozulma kontroliine 6zel
onem verilmelidir. Uriiniin izlenebilirlisi &nemli oldugunda, orjinal malzemenin
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tanimlanmasi ve dogrulanmasi durumunun izlenebilirligi igin giristen baglayarak iiretim,
sevkiyat ve montajin tim agamalan swrasindaki iglemler boyunca gerekli tamimlamalar
yapimahdir. Malzemelerin markalanmasi ve etiketlenmesi okunakh, dayanikh ve &zelliklere
uygun olmahdwr. Malzemeler, ik kabuliinden son gidecegi yerdeki teslimat ve montajmna
kadar tek tek tanimlanmalidir. Tanimlama, dékiimante edilmis prosediirlere gére yapilmah
ve kayit edilmelidir (Tiirk Standardlan, 1996).

Sabit makinalari, aparatlari, baglanti elemanlarini, aletleri, kaliplari, modelleri ve mastarlar
iceren tiim techizatin dogrulugu kullanim &6ncesi kanitlanmahdir. Prosesleri kontrol eden
bilgisayarlara ve ilgili yazihmin bakimina 8nem verilmelidir. Techizat, kullamim aralarinda
uygun sekilde depolanmali, korunmali, dogrulukla ilgili sartlarn saglanmas i¢in uygun
zaman arahklarinda kontrol edilerek, gerekirse yeniden kalibre edilmelidir. Proses
yeterliliginin siirdiirtilmesi i¢in koruyucu bakim programi olugturulmahdir. Uriin kalitesine
katkida bulunan techizatin karakteristiklerine 6zel 6nem verilmelidir (Tirk Standardlan,
1996).

Uriin kalitesi igin 6nemli olan prosesler planlanmali, onaylanmali, izlenmeli ve kontrol
edilmelidir. Kolayhkla veya ekonomik olarak olgiilemeyen, 6zel beceri gerektiren iiriin
karakieristiklerine ©6zel 6nem verilmelidir. Proses degiskenleri asafida belirtilenlerin
saglanmasi i¢in izlenmeli, kontrol edilmeli ve gereken sikliklarda dogrulanmaldir (Tiirk
Standardlari, 1996):

¢ Kullanilan techizatin dogrulugu ve degiskenligi.

¢ Operatérlerin beceri, yetenek ve bilgisi.

e Prosesi kontrol etmek i¢in kullanilan verilerin ve $l¢iim sonuglarinm dogrulugu.
e Proses ortam ile zaman, sicaklik ve basing gibi kaliteyi etkileyen diger etkenler.

o Proses degiskenlerinin, techizatin ve personelin gerekli dokiimantasyonu.

Proses degisikligi yapmaya yetkili sorumlular agik olarak belirtilmeli, gerektiginde miisteri
onay1 da almmahdw. Tasarim degisiklikleri oldugunda, iiretim aletleri ile techizats,
malzemeler ve proseslerle ilgili tim degisiklikler belirlenen prosediirlere gére dékiimante
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edilmelidir. Herhangi bir degisiklik yapildiktan sonra, bu degisikligin {iriin kalitesi tizerinde
tasarlanan etkiyi gosterdifini dogrulamak amaciyla iiriin degerlendirilmelidir. Yapilan
degisiklikten kaynaklanan proses ve iirlin &zellikleri arasindaki iligkilerde meydana gelen
farkhihklar dokiimante edilmeli ve uygun bir sekilde duyurulmahdir (Bagriagik, 1995).

Proses ¢iktisinn dogrulama durumu tanimlanmahdir. Bu tanimlamalar, {irlin {izerindeki
etiketler, isaretler veya triinle ilgili muayene kayitlar1 gibi uygun araglar, bilgisayara girilen
kayitlar ya da fiziksel bolgeler olabilir. Tamimlama, dogrulanmus proses ¢iktilar arasinda
uygun veya uygun olmayan {irtinlerin ayrilmasini saglamahdir (Tiirk Standardlari, 1996).

3.8.9. Uriiniin dogrulanmasi

Uretim igin satmalinan malzemelerin, pargalarin ve yanmamullerin kalitesini garanti etmek
amaciyla kullanilan y&ntemler; bu maddelerin kalite i¢in 6nemi, tageronun uyguladif:
kontrol, sagladig1 bilgiler ve maliyetlere baghdir. Proses swrasinda belirli noktalarda
uygunlugun dogrulanmasi amaciyla muayene veya deneyler yapilmalidir. Muayene ve deney
yerleri ile sikhg, {iretim agamasindaki 6zelliklerin Snemi ve dogrulanma kolayligmna bagh
olacaktir. Herhangi bir 6zelligin dogrulanmasi miimkiin oldugunca o 6zelligi gergeklestiren
firetim noktasiun yakminda yapimahdir (Bagnagik, 1995). Uriinler i¢in dogrulama
asagidaki konular: kapsamahdir (Tiirk Standardlari, 1996):

e Techizatin ve ilk numunenin muayenesi.

¢ Makina operatorii tarafindan yapilan muayene ve deneyler.
¢ Otomatik muayene veya deney.

e Proses boyunca ara bolgelerde sabit muayene istasyonlar.

e Belirli islemlerin gezici muayeneciler tarafindan izlenmesi.

Uretim srasmda yapilan muayene ve deneyleri giiglendirmek icin bitmig iriiniin
dogrulanmas iki sekilde yapilabilir (Tiirk Standardlan, 1996):

1. Kabul muayenesi ve deneyleri, bitmis iiriiniin belirlenen sartlara uygunlugunu saglamak
i¢in kullanilabilir. Sevk edilen mahn tip ve miktarinm uygunlufunun dogrulanmas: igin
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siparig emrine atifta bulunulabilir. Ornekler, pargalarm %100 muayenesini, partiden numune
almay: ve siirekli numune almay: kapsamahdir.

2. Bitmig {ir(in partilerinden segilmis numunelerin {irtin kalitesi tetkiki siirekli veya periyodik
olarak yapilabilir.

Uygun olmayan iriinler hakkinda rapor yazilmah, g6zden gecirilmeli, onanimaly,
sarth/sartsiz kabul edilmeli, yeniden iglenmeli, yeniden simflanmah veya hurdaya ayrilmahdir
(Tiirk Standardlar, 1996).

3.8.10. Muayene, blcme ve deney techizatimin kontrolil

Olgme verilerine dayanan karar ve faaliyetlerde giivence saglamak igin iirliniin gelistirilmesi,
iretimi, montajt ve servisinde kullamlan tiim Olglim sistemleri tiizerinde kontrol
saglanmahidir. Kontrol; mastarlar, cihazlar, sensorler, 6zel deney cihazlan ve ilgili deney
yazihmlarma uygulanmahdir. Bir #riinlin veya prosesin belirlenen karakteristiklerini
etkileyen deney donanmim, kargilagtirma referanslan ve proses cihazlan gibi {iretim aparatlan
ile baglant:1 elemanlar: da uygun bir sekilde kontrol edilmelidir. Deney yaziimiu da
kapsayan muayene, dlgme ve deney cihazlan dlgme belirsizliginin bilinmesi ve istenen lgme
yetenekleri ile tutarh olmasim saglamak igin dokiimante edilmis prosediirlerle baglantih
olarak kullamlmahdir (Tiirk Standardlari, 1996).

Muayene, 6lgme ve deney cihazlan ile deney yOntemlerinin kontrolii i¢in gereken
prosediirler agagidaki elemanlardan uygun olanlari kapsamahdir (Tiirk Standardlari, 1996):

o Belirli ortam kosullar1 altinda 6lgme arahifim, dogrulugunu ve dayanikhhgm iceren uygun

Ozelligin belirlenmesi ve segimi.

o Gereken dogruluk ile hassasiyetin gegerli kihinmasi igin ilk kullanim &ncesi baslangic
kalibrasyonu ve otomatik deney cihazlanm kontrol eden prosediir ve yaziimlarin

denenmesi.

e Cihazlarin kalibrasyon sikligi, kalibrasyon durumu ve hatirlatma igin prosediirler, tagima,
depolama, ayarlama, tamir ve kalibrasyon, tesis ile kullanimm tammum kapsayan yazih
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e Ulusal veya uluslararas1 olan, kabul edilmis, dogruluk ve kararlihfi bilinen referans
standardlara gore izlenebilirlik.

Diizeltici faaliyetler, 6lciim iglemlerinin kontrol dist oldugu farkedildiginde veya Slgiim ve
deney techizatlarinin istenilen kalibrasyon smrlari disina ¢iktifn durumlarda gereklidir.
Bitmis iiriin tizerindeki etkileri belirlemek i¢in yeniden igleme, yeniden deneye tabi tutma,
kalibre etme veya tamamen red etmenin hangi kapsamda gerekli olabilecegi konusunda
degerlendirme yapumahdir. Bu degerlendirme, kalibrasyon y&ntemlerinin, kalibrasyon
sikhginin, egitimin ve deney techizatinin yeterlilifinin g&zden gegirilmesini kapsayabilir
(Bagnagik, 1995).

3.8.11. Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

Uygun olmayan iiriinlerle ilgili uygunsuzluk prosediirlerinin amaglari, miisterinin uygun
olmayan iiriinii farketmeden almasmni nlemek ve uygun olmayan iiriin i¢in yapilacak daha
sonraki proseslerin gereksiz maliyetlerinden kaginmaktir. Malzemeler, pargalar ve bitmis
iirlintin gartlara uymadifmin belirtileri goriildiigiinde asagidaki islemler uygulanmahdir
(Tiirk Standardlari, 1996):

e Tanimlama: Uygun olmadigindan siiphelenilen birimler veya partiler hemen tanimlanmah
ve ilgili olay kaydedilmelidir. Gerektifinde, onceki partilerin incelenmesi i¢in olanak

saglanmalidir.

e Ayirma: Uygun olmayan birimler miimkiinse, uygun olanlardan ayrilmali ve istenmeyen
kullanim 6nlemek i¢in uygun bir diizenlemeye karar verilene kadar yeterli tanimlama
yapiimahdir.

e Gbzden gegirme: Uygun olmayan lriintin gdrevlendirilmis kigiler tarafindan ayricahk
uygulanip tamir edilerek veya edilmeden kabul edilmesini, onarlabilmesini, yeniden
simiflandirimasini  veya hurdaya ayrilmasimi belirlemek igin gbzden gegirme islemi
uygulanmaldir.

e Elden ¢ikarma: Uygun olmayan tiriin miimkiin olan en kisa siirede elden ¢ikarilmahdur.
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e Faaliyet: Uygun olmayan {iriinlin istenmeden kullanimm ve montajiu &nlemek igin
faaliyetler olabildigince ¢abuk yapilmaldir. Bu faaliyetler, uygun olmadif belirlenen {iriin ile
aym prosediirler izlenerek islenmis ve tasarlanmmg diger iiriinlerin ve/veya aym driiniin
Onceki partilerinin g6zden gegirilmesini kapsayabilir.

e Tekrardan kaginma: Uygunsuzlufun tekrarindan kagmnmak i¢in gerekli tedbirler
alinmahdir.

3.8.12. Diizeltici faaliyetler

Diizeltici faaliyetlerin uygulanmasi kalite ile ilgili problemlerin teshisinden baglar ve
problemin tekrarim1 6nlemek veya en aza indirmek i¢in alman tedbirleri kapsar. Diizeltici
faaliyetler, tatmin edici olmayan malzeme veya kalemlerin tamir, yeniden isleme, iptal veya
elden ¢ikarilmas: durumunun &nceden tahmin edilmesini saglar (Bagriagik, 1995).

Diizeltici faaliyetlerin olusturulmas: i¢in sorumluluk ve yetki kalite sisteminin bir par¢as:
olarak tanimlanmahdir. Isletmenin tiimii ile veya belirli bir firiinle ilgili olan diizeltici
faaliyetlerin koordinasyonu, kaydi ve gozlenmesi isletme i¢inde belirli bir boliime
verilmelidir (Bagriagik, 1995).

Kaliteyi etkileyen herhangi bir problemin Onemi; iiretim maliyetleri, kalite maliyetleri,
performans, giivenilirlik, giivenlik ve miigteri tatmini gibi durumlann muhtemel etkisi
dikkate alinarak degerlendirilmelidir. Neden ve etki arasindaki ilisgki, muhtemel nedenler
dikkate alnarak belirlenmelidir. Prosesin istenilen standardlar1 kargilama yeterliligini
etkileyen 6nemli degiskenler tanimlanmahdir (Bagriagik, 1995).

Kalite ile ilgili bir problemin analizinde, 6nleyici tedbirlerin planlanmasimda nce esas neden
tesbit edilmelidir. Genellikle esas neden agik olmadigindan, firiin 6zelliklerinin ve tiim ilgiki
islemlerin, operasyonlarn, kalite kayitlarinin, servis raporlar1 ve miisteri sikayetlerinin
dikkatlice analizi gerekmektedir. Problemin analizinde istatistiksel tekniklerin kullamilmas
yararh olabilir. Uygunsuzlufun gelecekte de meydana gelmesini 6nlemek amaciyla {iretim,
ambalajlama, sevkiyat veya depolama islemlerinin degistirilmesi, {irlin sartnamesinin ve/veya
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kalite sisteminin revize edilmesi gerekebilir. Onleyici faaliyetler olasi problemlerin durumuna
uygun kapsamda baslatiimahdir (Bagnagik, 1995).

Proses ve prosediirlerin yeterli kontrolleri problemin tekrarlanmasim 6nleyecek sekilde .
uygulanmahdlr: Uygulanan 6nleyici tedbirlerin etkileri tasarlanan hedeflerin gergeklestigini
garanti etmek amaciyla izlenmelidir. Diizeltici faaliyetler sonucunda meydana gelen kahc:
degisiklikler, is talimatlari, {iretim prosesleri, {iriin sartnameleri ve/veya kalite sisteminde
kayith olmalidir. Muhtemel problemlerin teshisi ve ortadan kaldirilmasi igin kullalan
prosediirlerin de revizyonu gerekebilir (Bagniagik, 1995).

3.8.13. Uretim sonrasi faaliyetler

Uriinii raf 6mrii boyunca glivenceye almak ve bozulmay: &nlemek icin uygun depolama
yontemleri belirlenmelidir. Depolama kosullan ile depodaki tirtiniin durumu, belirtilen
sartlara uygunlugu ve lriindeki herhangi bir hasar veya bozulmay tesbit etmek i¢in uygun
araliklarla kontrol edilmelidir (Tiirk Standardlari, 1996).

Urliniin kalitesinin korunmas: igin gerekli sartlar sevkiyatmn biitiin agamalarinda dnemlidir.
Biitiin tiriinler, 6zellikle raf 6mrii smirh veya tasima ve depolama sirasinda 6zel koruma
gerektiren trlinler tanimlanmahdir. Bozuk iirliniin sevkedilmediginden ve kullamma
sunulmadifindan emin olmak i¢in prosediirler olugturulmah, doékiimante edilmeli ve
devamhhg saglanmahdir (Tiirk Standardiari, 1996).

Uyarilar igeren montaj prosediirleri dogru montaj yapmak i¢in katkida bulunmah ve
dokiimante edilmelidir. Bu prosediirler, herhangi bir {iriin veya malzemenin performans,
emniyet, bagimhilik ve kalitesini olumsuz etkileyen etkenleri veya uygun olmayan montaj:
engelleyen tedbirleri kapsamahdir (Tiirk Standardlari, 1996).

Montaj sirasinda veya sonrasinda iiriinlerin tagima ve servisi igin kullamlan 6zel amagh alet
ile cihazlarm tasarim ve fonksiyonlarmmn dogrulanmasi yapilmalidir. Sahada kullamlan
muayene, 6lgme ve deney cihazlari kontrol edilmelidir. Herhangi bir iiriiniin saha montaji ve
tesisi, kesin kabulii, ¢alistirilmasi, yedek parga veya parga listelerinin y6netimi ile servisi igin
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dokiimante edilmig prosediirler ve ilgili talimatlar kapsamli olmah, zamaninda olusturularak
kullamma sunulmahdir. Talimatlarm uygunlugu, amaglanan okuyucu igin dogrulanmahdir.
Teknik tavsiyeleri, yedek parcalarin teminini ve yetkili servisi kapsayan yeterli lojistik destek
saglanmalhidir. Tageronlar, dafiticilar ve miigteriler arasmdaki sorumluluklar agikga
taumlanmah ve fikir birligi saglanmalidir (Tiirk Standardlari, 1996).

Diizeltici faaliyetlerin hizh bir sekilde yapilmasm saglamak i¢in iirlin hata ve
yetersizliklerinin raporlanmasinda bir erken uyari sistemi olusturulmahdwr. Sikayetler,
hatanin meydana gelisi ile sekli veya kullaniminda kargilagilan herhangi bir problemle ilgili
bilgiler, tiriiniin tasanminda, iiretiminde ve/veya kullamiminda yapilacak gézden gegirme ve
diizeltici faaliyetler i¢in hazir bulundurulmahdir (Tiirk Standardlari, 1996).

Uriinlerin yasam ¢evrimleri boyunca kalite karakteristiklerinin izlenmesi i¢in kullamm
sirasindaki performans: hakkinda bir geri bilgi besleme sistemi kurulmahdir. Bu sistem,
emniyet ve bagimllik da dahil kaliteyle ilgili miisteri istek veya beklentilerinin hangi
derecede tatmin edildiginin siirekli olarak analiz edilmesi i¢in olanak saflayacaktir (Tiirk
Standardlari, 1996).

3.8.14. Kalite dokiimantasyonu ve kayitlar:

Kalite sistemi, ilgili kalite dékiimantasyonu ve kayitlarimin tanimlanmasi, toplanmasi,
smiflandiriimasi, dosyalanmasi, saklanmasi, bakimi, geri toplanmas: ve elden ¢ikarilmas igin
esaslar1 olusturmal ve devamhhifmi saflamaldir. Kalite sistemi, kayitlarin miisteri ve
taseronlar i¢in elde edilebilir olmasim saglayacak, dokiimanlarda yapilan degisiklik ve
tadilatlarla ilgili prosediirleri de g6z Oniine alacak sekilde olugturulmahdir (Bagnagik, 1995).

Kalite sistemi, istenilen {iriin kalitesinin gerceklestirildiinin ve sistemin etkin olarak
islediginin izlenebilmesi igin gerekli ve yeterli dékiimantasyonu saglamah ve ilgili
taseronlarn dokiimantasyonunu da kapsamalidir. Tiim dokiimantasyon, okunakl, tarihli
(revizyon tarihleri de dahil), temiz ve diizgiin bir sekilde tutulmus olmalidir. Verilerin
kopyas: bulunmali veya bilgisayarda depolanmaldir. Ilave olarak, kalite sistemi firlinlerin
imalatinda kullanilan dékiimanlarin giincelligi kayboldugunda, bunlarin ortadan kaldirilmas:
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ve/veya elden ¢ikariimasi i¢in yontemleri de saglamahdir (Bagriagik, 1995).

Kontrol gerektiren dokiiman tiirlerine drnekler agagida siralanmugtir (Bagnagik, 1995):
e Cizimler.

e Sartnameler.

e Projeler.

e Muayene prosediirleri ve talimatlar.

e Deney prosediirleri.

o I5 talimatlar:.

o Islem formlar:.

o Kalite el kitab1.

o Islem prosediirleri.

e Kalite sistemi prosediirleri.

Kontrol gerektiren kalite kayt tiirlerine 6rnekler agagida siralanmugtir (Bagriagik, 1995):
e Muayene raporlari.

e Deney verileri.

o Yeterlilik raporlar.

o Gegerlilik raporlari.

o Inceleme ve tetkik raporlari.

e Malzeme gozden gegirme raporlar.

e Kalibrasyon verileri.

o Kalite maliyet raporlar1.

Kalite kayitlari, belirlenen stireler igin kalite egilimleri ile diizeltici faaliyetlere olan ihtiyacin
ve etkinlifin belirlenmesi amaciyla analiz edilmek tizere kaynak olarak saklanmahdir. Kalite
kayitlar,, depolama sirasinda gevre kogullarina bagh olarak meydana gelebilecek hasar, kayip
ve bozulmalardan korunmahdir (Bagnagik, 1995).
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3.8.15, Personel

Personelin egitimi igin gereksinimler belirlenmeli, gerekli egitimin saglanmasi igin
doékiimante edilmis prosediirler olugturulmal ve muhafaza edilmelidir. Géreve yeni baglayan
veya yeni gOrevlere atanan personelin niteliine, segimine ve egitimine &zel Snem
verilmelidir (Tiirk Standardlarn, 1996).

Ust yonetim ve yonetici personele, sistemin isletiimesinde tam katihm igin gereksinim
duyulan ara¢ ve tekniklerle birlikte, kalite sisteminin anlasilmasim saflayacak egitimler
verilmelidir. Ust ySnetim, sistemin etkinliginin degerlendirilmesi igin mevcut kriterlerin neler
oldugunu bilmelidir. Teknik personele ise, kalite sisteminin basarisina olan katkilarm
arttirmak igin egitim verilmelidir. Biitiin {iretim nezaretgileri ve calistirict personele de,
asagida belirtilen gorevleri yerine getirebilmeleri amaciyla egitilmelidir (Tiirk Standardlan,
1996):

¢ Kullandiklar1 makinalarin, aletlerin, cihazlarin dogru ve uygun olarak galistirilmast.
e Verilen dékiimanlarin okunmasi ve anlagilmas.
e Gorevlerinin kalite ile olan iliskileri.

o I giivenligi.

Personelin motivasyonu, yerine getirmeleri beklenen gorevleri ve bu gérevlerin igletme
faaliyetlerini nasil destekledigini anlamalan ile baglar. Personel, her seviyede dogru is
performansinin avantajlari ve kétii ig performansimin diger ¢alisanlar, miisteri menmuniyeti,
isletme maliyetleri ve isletmenin ekonomik agidan giiglii olmasi {izerindeki etkileri
konusunda bilin¢lendirilmelidir (Tiirk Standardlari, 1996). Personeli performans kalitesi ile
ilgili olarak motive edecek olan ¢abalar sadece {iretim personeline degil, pazarlama, tasarim,
dokiimantasyon, satmalma, muayene, deney, ambalaj, nakliye ve satig sonras1 hizmetlerde
gorev alan personele de yonelmelidir (Bagnagik, 1995). Kalitenin gerekliligi bilinci, yeni
personel igin giriy ve temel programlar, eski personel igin periyodik bilgi yenileyici
programlar, diizeltici ve Onleyici faaliyetler ile difer prosediirleri baslatan personel i¢in de
hazirhk programlan gibi bilinglendirme programlan ile vurgulanmahdw. Uygun olan
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yerlerde, kalite bagarilarmin 6lgiimii i¢in objektif ve dogru araglar gelistirilmelidir. Bagarilar,
personelin birey veya grup olarak neleri gergeklestirdiklerini gérmeleri i¢in ilan edilmelidir.
Bu sayede, personel kalite iyilestirmeleri igin tesvik edilebilir (Tiirk Standardlan, 1996).

3.8.16. Uriin gitvenligi

Urtin kalitesinin giivenlik yonii, tirtin giivenliginin artirilmasi ve {irlin sorumlulugunun en
aza indirilmesi amaglar1 ile tanimlanabilir (Bagniagik, 1995). Uriin sorumluluk risklerini
stmrlamak ve problem sayisim en aza indirmek igin asafida belirtilen Snlemler alinmahdir
(Ttrk Standardlari, 1996):

e Uriin &zelliklerinin formiilasyonunu daha etkin hale getirebilmek igin ilgili giivenlik
standardlarmmn tammlanmasi.

e Tasarm degerlendirme ile prototip deneylerinin giivenlik agisindan yapilmasi ve deney

sonuglarinin dékiimante edilmesi.

e Ozellikle bilinen tehlikeler ve amaca uygun kullamm hakkinda yanlis yorumlamalari en aza
indirmek i¢in, hazirlanan bakim el kitaplarmin, etiketlemelerin ve tanmitici malzemelerin,
kullaniciya yonelik uyar: ve talimatlarin analizi.

e Urliniin geri cagnlmasim kolaylagtirmak igin izlenebilirlik araglarinin gelistirilmesi.

e Uriiniin geri ¢agriimasinin gerekli oldugu durumlarda acil bir planin geligtirilmesi yetenegi.
3.8.17. Istatistiksel tekniklerin kullaninu

Modern istatistiksel tekniklerin tammlanmas1 ve dogru uygulanmasi, proseslerin isletme
tarafindan her asamada kontrol edilmesi a¢isindan 6nemlidir. Asagida belirtilen islemler igin
istatistiksel tekniklerin segilmesi ve uygulanmasi igin dokiimante edilmi§ prosediirler
olugturulmah ve devamhlify saglanmalidir (Tiirk Standardlan, 1996):

e Pazar analizi.

o Uriin tasarim1.

e Bagmhlik dzellikleri, uzun 6miirliiliik ve dayamkhhk tahmini.
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e Proses kontrol ve proses yeterlilik incelemesi.

o Numune alma planlarinda kalite seviyelerinin belirlenmesi.

e Veri analizi, performans degerlendirmesi ve uygunsuzluk analizi.
e Proses gelistirme.

e Giivenlik degerlendirmesi ve risk analizi.

3.9. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Modelleri (ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003)

ISO 9001 kalite sistemi, tasarim, gelistirme, iiretim, tesis ve serviste kalite giivence
modelidir. ISO 9002 kalite sistemi, iiretim, tesis ve serviste kalite glivence modelidir. ISO
9003 Kkalite sistemi ise, son muayene ve deneylerde kalite giivencesi modelidir. Bu
standardlarin mevcut sekilleri ile kullanilmas: istenir. Ancak, 6zel sdzlesme durumlarinda
belirli kalite sistemi gereklilikleri ¢ikarilarak/eklenerek ya da uyarlama yapilarak da
kullamlabilir (Tiirk Standardlari, 1994b).

ISO 9000 kalite giivence sistemi standardlarinm gerektirdifi her maddenin
yorumlanmasinda esas olan, amaglarim ve her maddenin anlamunin tam olarak
kavranmasidir. Bu biitlinliik anlagildifinda, herhangi bir {iretime, organizasyona veya
prosese uygulanabilir (Durakbasa, 1998).

ISO 9000 kalite giivence sistemi modellerinin anahatlari, ISO 9001 esas almarak asafida
agiklanmugtir (Esin vd., 1993; Kavrakoglu, 1996a; Durakbaga, 1998).

3.9.1. Yonetimin sorumlulugu

o Kalitenin gelistirilmesi ve bunun igin bir sistem kurulmasi yéniinde yonetimin kararlihg.

e En yetkili yonetici tarafindan onaylanms, organizasyonun karakterine uygun politikalarm
ve hedeflerin olabildigince detayli ve sayisal olarak belirlenmis olmas.

e Bu politikalarin organizasyonun her kademesinde gerektigi kadar detayh olarak anlagilir ve
uygulanabilir olmasi.
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o Organizasyonun sorumluluklarinin ve otorite iligkilerinin tanmimlanmig olmas1 ve
dékiimante edilmesi.

e Amaca uygun dogru bilgilerin elde edilebilmesi igin giivenilir kaynaklar saflanmas.

e YoOnetim temsilcisinin belirlenmesi, bu kisinin bir odak noktasi olarak bilgilerin ve

otoritenin bir elde toplanmasini saglamas.

e Yetkili ydnetim tarafindan kalite sisteminin, raporlamalarin ve gergeklestirilen faaliyetlerin
gbzden gegirilmesi.

Yo6netimin sorumlulugu maddesi, ISO 9001 ve ISO 9002’de ayni, ISO 9003’de ise daha dar
kapsamhdir.

3.9.2. Kalite sistemi

o Dokiimante edilmis bir kalite sistemi olusturulmas: ve devamliiinin saglanmasi.
o Kalite sisteminin tamamu ile belgelendirilmesi ve uygulamaya gegirilmesi.
o Kalite el kitabinin hazirlanmas.

o Kalite gereklerinin yerine getirildigini ve {irliniin istenen sartlara uygun olarak ortaya
¢ikarldigimi gosteren kalite planlarinin hazirlanmasi,

o Gerekli tiim kontrol, proses, test aleti, kaynak ve yeterliliklerin belirlenmesi ile getirilerinin

hesaplanmasina 6nem verilmesi.

Kalite sistemi maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’de aym sekilde yer almaktadr.

3.9.3. Sozlesmenin gozden gecirilmesi

o Miigteri ile igletme arasinda miisteri istekleri konusunda fikir birlii saglanmasi ve s6zlesme
olarak yaziya d6kiilmesi.

o Miisteri isteklerinin gézden gegirilmesi ve kaydedilmesi.
e Miisteri isteklerinin ne kadarmin karglanabileceginin hesaplanmasi.
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e Miisteri isteklerinin sistematik ve tam olarak kayda gegirilmesi.
e Otoritenin dngordiigii ve onayladif1 sekilde sdzlesmenin bigimlendirilmesi.

Sozlesmenin gézden gegirilmesi maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’de aym sekilde
bulunmaktadir.

3.9.4. Tasarim kontrolii

e Tasarim ve gelistirme faliyetlerinin planlanmasi ve programlanmasi.

o Istenen sartlarin yerine getirilmesini saglamak igin {iriin tasarimi kontrol ve dogrulama

prosediirleri tanimlanmasi, d6kiimante edilmesi ve siirekliliginin saglanmasi.

e Yeterli yetenek ve niteliklere sahip kigilerin gereken olanaklar ve kaynaklarla birlikte
uygun yerlere yerlestirilmest.

e Gerekli olan noktalarda tasarim kontroliiniin dogrulandigindan ve gegerliliginin kontrol

edildiginden emin olunmasi.
o Tasarim degisikliklerinin ve modifikasyonlarnmn kontrol edilmesi.
o Tasarim boliimiine kalite felsefesinin yerlestirilmesi.

o Tasarmmn kagit iizerinden Urlin haline gelmesi siirecinin uygun ve dogru olarak
yapilabilmesinin garanti edilmesi.

Tasarim kontrolii maddesi, yalmzca ISO 9001°de olup, ISO 9002 ve ISO 9003’de yer
almamaktadir.

3.9.5. Dékiiman ve veri kontrolii

e Yerine getirilmesi gereken gorevler i¢in, dogru kisilerin dogru dokiimanlarin en son haline
sahip olmalarinin saglanmas.

e Yerine getirilmesi gereken gorevler igin dokiimanlarin hazirlanmmg olmasi ve gerektigi
zaman ulagilabilmesi.
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e Doékiiman ve veri olugumlan ile bunlarin dagitim ve dolagimlarimin kontrol altinda
tutulmast.

e Biitliin dokiimanlarin en son diizeltilme tarihlerini, seklini ve miimkiinse bu diizeltmenin
onaylanma seklini lizerinde tagimalarinin saglanmasi.

e Kontrol edilen dékiimanlarin {izerinde yapilan degisiklikler ve bu dokiimanlarin degisiklik
yapimadan &nceki halinin saklanmasi.

Dékiiman ve veri kontroli maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’de aym sekilde
bulunmaktadir,

3.9.6. Satinalma

e Satinalnan malzemelerin belirlenen sartlara sahip olmasm temin edecek yazili
prosediirlerin olusturulmasi ve stirekliliginin saglanmas.

o Tageronlarin ve liretim malzemelerinin saglandig: tedarikgi isletmelerin se¢imi ve kontrolil.
e Sabit ve standardlara uygun malzeme teslimi veya servisin salanmasi.
e Verilen sipariglerin tiim ince detaylara ilkk defada sahip olmasi.

e Verilen sipariglerin dogrulugunun gézden gegirilmesi ve onaylanmas:.

Satnalma maddesi, ISO 9001 ve ISO 9002’de bulunmakta, ISO 9003’iin kapsamina

girmemektedir.

3.9.7. Miisterinin temin ettigi iiriiniin kontrolii

¢ Miisterinin temin ettigi {irtintin her zaman kullamma uygun olmas.

e Bu iirlinlerin diizenli olarak gereken durumda tutulmas: ve gereken sartlarda depolanmast.

Miisterinin temin ettigi iiriiniin kontrolii maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003°de aym
sekilde yer almaktadur.
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3.9.8. Uriin tanimu ve izlenebilirligi

o Uriiniin kabuliinden itibaren {iretim, dafitim ve tesis faaliyetlerinin her asamasinda
tanimlanip izlenebilmesi i¢in yazih prosediirlerin olugturulmas.

o Yanhs ozelliklere sahip {iriinlerin {iriin tammlamalarmin parti, lot, derece, tip ve benzeri
ayrumlar kullanilarak yapilmasi, islenmelerinin ve ambalajlanmalarinin $nlenmesi.

o Urlinlerin izlenebilirligi, giivenlik, kurallara uygunluk veya baska bir nedenle &zellikle
talep edilmigse, tek tek liriin veya parti bazinda proses dékiimantasyonuna gidilmesi.

Uriin tanimu ve izlenebilirlii maddesi, ISO 9001, ISO 9002 aym sekilde, ISO 9003’de ise
daha dar kapsamh olarak bulunmaktadir.

3.9.9. Proses kontrol

o Kaliteyi dogrudan etkileyen tiim dretim, tesis ve servis proseslerinin belirlenmesi,
planlanmasi ve kontrol altinda tutulmas.

e Proseslerdeki herbir operasyon i¢in dékiimantasyon adimlarinin gergeklestirilmesi.
o Uygun proses parametrelerinin ve {irlin dzelliklerinin kontrol edilerek izlenmesi.
e Uygun alet ve ¢aligma ortaminin kullanim.

e Referans ahnms standardlar, kodlamalar, kalite planlar1 ve yazili prosediirlerin birbirleri
arasindaki uygunluklarimin saglanmasi.

e Calisanlarin kaliteye etkilerinin yazih olarak veya somut orneklerle, kriter olarak
tanimlanmast.

e Aletlere yapilan uygun bakimin diizenlenmesi.

e Ozel proseslerin devamh izlenerek kontrol edilmesi.
Proses kontrol maddesi, ISO 9001, ISO 9002’de bulunmakta, ISO 9003’de ise yer
almamaktadir.
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3.9.10. Muayene ve deney

¢ Disandan temin edilen malzeme ve iiriinlerin, prosesteki iiriinlerin ve bitmis tirtinlerin
belirli spesifikasyonlara ve tanimlanmus kriterlere gére muayenesi ile deneylerinin yapilmas:.

e Digaridan temin edilen malzemelerin muayenesinin, ilgili isletmelerin daha 6nceki
performanslan ile kontrol ve ayirma yontemleri géz Oniine alinarak yapilmas.

e Uriiniin muayene ve deney sonucu durumunu gdsteren kayitlarin saklanmast.

Muayene ve deney maddesi, ISO 9001, ISO 9002 genis, ISO 9003°de ise daha dar kapsamh

(son muayene ve deney) olarak bulunmaktadir.
3.9.11. Muayene, él¢me ve deney techizatinin kontrolii

o Istenen amaglara ulagmak igin kullanilan deney aletleri ve cihazlarinin tam veya uygun
olup olmadiZinm kontrolii.

o Kalibrasyonun izlenebilirli3inin uluslararasi 6lgiim standardlarina gére olmasi.
o Biitiin cihazlarn kalibre edilmis durumda olmasi.

e Cihaz ve aletlerin diizgiin ¢aligmadig: tesbit edilmigse, daha 6nce kontrol edilmis {iriinlerin
tekrar kontrol edilmesinin saglanmasi.

o Kalibrasyonlarin sikliklarmin g6zden gegirilebilmesi igin kargilagtirmal kalibrasyon
kayitlarinin tutulmasi.

Muayene, dlgme ve deney techizatinin kontrolii maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO
9003’de aymu gekilde yer almaktadir.

3.9.12. Muayene ve deney durumu

o Muayene ve deneylerin {irliniin {iretilme ve yerlestiriimesi sirasinda her adimda
taimlanmig olmast.
e Muayene ve deney durumunun saptanabilmesi igin degisik agilardan kontrol edilmesi.
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e Deney prosediirlerinin, yalmzca gereken muayeneleri ge¢mis lriinlerin ambalajlanmasina,
kullaniimasina ve kurulmasina izin verecek sekilde olusturulmast.

Muayene ve deney durumu maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’de aym sekilde
bulunmaktadir.

3.9.13. Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

e Prosediirlerin {iriiniin yanhs kullanimi ve kurulmasini engelleyecek nitelikte olmasi.

e Uygun olmayan iiriiniin gézden gegirilerek tekrar iglenmesi, kabul edilmesi, yeniden
siniflandirimasi, 1skarta veya hurdaya ayrilmasinin yazilh prosediirlere gére yapilmasi.

Uygun olmayan {iriiniin kontrolii maddesi, ISO 9001, ISO 9002’de genis, ISO 9003°de ise
daha dar kapsamh bir gekilde yer almaktadir.

3.9.14. Diizeltici ve dnleyici faaliyetler

o Siirekli olarak kargilastirma, analiz ve gerektiginde organizasyon igindeki ve digaridaki
bilgi kaynaklarina bagvurularak dnleyici faaliyetler i¢in aragtirma ¢ahismalar: yapilmast.
o Miisteri sikayetlerinin etkin bir gekilde ele alimmasu.

o Istenen sekilde diizeltmelerin yapilmasi ve bunun hem kisa hem de uzun vadede etkin

olmasmn garanti edilmesi.

Diizeltici ve 6nleyici faaliyetler maddesi, ISO 9001, ISO 9002’de aym: sekilde, ISO 9003°de
ise dar kapsaml ve degigik bir ifade ile bulunmaktadir.

3.9.15. Tasima, depolama, ambalajlama, muhafaza ve sevkiyat

o Uriin kalitesinin di§ etkenlerden korunmast.

e Uriin hareketlerinin planlanmasi ve kontroli.
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e Depolama noktalan arasinda iriiniin tanimlayic1 bir sekilde belgelendirilmesi (etiket ve

benzeri).

Tasima, depolama, ambalajlama, muhafaza ve sevkiyat maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve
ISO 9003’de aym sekilde ifade edilmektedir.

3.9.16. Kalite kayitlarinin kontrolii

o Kalite ile ilgili tiim kayitlarin tanimlanmasi, toplanmasi, dosyalanmas: ve korunmasi.

o Elektronik ortamda veya kagit iizerinde bulunan kayitlarin miigteri istek ve kriterlerinin
karsilandiginin tarafsiz g6stergesi olmalarinin saglanmasi.

e Kayitlarin okunulabilirliginin kontrolii.
¢ Kayitlarin gerektiginde ulagilabilir olmast.
¢ Kayitlarin saklanma siirelerinin belirtilmesi.

Kalite kayitlarinin kontrolii maddesi, ISO 9001, ISO 9002’de genis, ISO 9003°de ise daha
dar kapsaml olarak yer almaktadir.

3.9.17. Kurulug ici kalite tetkikleri

o Faaliyetlerin planlanan hedeflere uygunluk g6stermesinin kontrol edilmesi.
o Kalite sisteminin etkin ve verimli bir sekilde iglemesinin saglanmas.

o Isletmenin yogunluk durumuna ve iretimin 6nem derecesine gore tetkiklerin

programlanmas.
o Tetkikin, faaliyetlerden sorumlu personel digindaki kisiler tarafindan yapimasinin

saglanmasi.

o Diizeltici 6nlemleri zaman bazinda igeren tetkik prosediirlerinin tanimlanmas.

Kurulus ici kalite tetkikleri maddesi, ISO 9001, ISO 9002 ve ISO 9003’de aym gekilde
bulunmaktadur.
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3.9.18. Egitim

e Tanmlanan gorevler igin personelin kalifiye olmasini saglayacak prosediirler
olugturulmasi.

e Egitim gereksinimlerinin periyodik ve sistematik olarak gézden gecirilmesi, uygun sekilde
tanimlanmasi ve gereksinim duyuldugunda temin edilerek dékiimantasyonunun saglanmas.

Egitim maddesi, ISO 9001, ISO 9002’de aym kapsamda, ISO 9003°de ise daha az kapsamh
olarak yer almaktadir.

3.9.19. Servis

o Ozel istek halinde, servis igin gereksinim duyulan prosediirlerin olusturulmas: ve
kullaniimasi.

Servis maddesi, yalnizca ISO 9001, ISO 9002’de yer almakta olup, ISO 9003’de
bulunmamaktadir.

3.9.20. Istatistiksel teknikler

e Gereksinimleri belirlenmesinde istatistiksel tekniklerin kullanilmast.

o Uriin karakteristikleri ve proses yeterliliginin kabul edilebilirliginin sayisallastiriimasinda
istatistiksel tekniklerin kullaniimast.

Istatistiksel teknikler maddesi, ISO 9001, ISO 9002°de aym sekilde genis kapsaml, ISO
9003°de ise dar kapsamli olarak yer almaktadur.

3.10. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Standardlar: ve Toplam Kalite Yonetimi

ISO 9000 standardlan ve toplam kalite yénetimi birbirlerini desteklemelerine ve bir blitiin
olusturmalarma ragmen, farkh degerlendirme ve gelistirme proseslerine, yonetim ile basari
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hedeflerine sahiptirler. ISO 9000 standardlari, 6nlemeye dayalt bir kalite glivence sistemini
tammlar. Toplam kalite yonetimi ise, miisteriye yOnelik &frenen bir organizasyon
kurulmasm; resas alan bir ydnetim félsefesidir. ISO 9000, toplam kalite amacina y6neltilerek
toplam kalite ySnetimi ile biitiinlestirilebilir (Corrigan, 1994). Zira, toplam kalite ySnetimi
felsefesi herhangi bir kalite giivence sisteminden daha derin ve genistir (Solomon, 1993).

ISO 9000 standardlari, kalitenin yalnizca {iriin, hizmet ve tiretim siirecinde degil, isletmenin
kalite politikasindan yonetim sistemlerine kadar tiim siireglerde benimsenmesini ve tiim
¢abganlarin katihmimi 8ng6rmektedir. Bu standardlarin sézlesmeli durumlardﬁ karg: tarafa
gilvence verebilmek igin (ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003) kalite sistemi belgelendirmesi
amacinin yaninda, kalite yonetimi amaglan i¢in igletmelere yol gosterici (ISO 9004) olma
ozelligi incelendiginde, bunun toplam kalite ySnetimi amaglan ile uyum sagladig:
goriilmektedir (Peskirci, 1994).

Toplam kalite yonetimi miisteri tarafindan tammlanan kaliteye dncelik verilerek isletmenin
iirlin/hizmetleri ile birlikte, yonetiminin de kalitesini ve verimlilifini arttirmay: hedefleyen bir
yonetim uygulamasidir (Akal, 1996). En yliksek rekabet glicline sahip igletmelerde kalite
yonetiminin temeli siirekli iyilestirmeye dayanmaktadi (Kavrakoglu, 1996b). Toplam kalite
yOnetiminin temel unsuru olan siirekli iyilestirme (kaizen), isletmenin tiim ¢ahsanlarnin
katilimuini ve bireysel ¢abalarim gerektirir (Imai, 1997). Toplam kalite ydnetimi, tiim igletme
stireglerinin  stirekli geligtirilmesi, iyilestirilmesi ve miisteri memnuniyeti-baghhifinin
saglanmasina yonelik ¢agdas ve katilimei bir yonetim anlayigidir (Tiirkmen, 1996).

Toplam kalite yonetiminin hedefi belli bir kalite standardim tutturmak degil, kalite seviyesini
- 0 seviye ne olursa olsun - stirekli ve hizli bir tempoda gelistirmektir (Kavrakoglu, 1996b).
ISO 9000 standardlari, toplam kalite ynetimi i¢in isletmenin kendi gereksinim ve hedefleri
ile miisterilerin gereksinim ve beklentilerinin karsgilanmasma y6nelik birbiri ile igige olan iki
fonksiyonunun hayata gegirilmesinde yetersizlikleri ve noksanliklar olan isletmeler igin yol
gosterici niteliktedir (Peskirci, 1994).

Toplam kalite yonetimi yapian faaliyetlere sistematik bir yap: kazandurilmasim esas alr
(Yetis, 1995). Isletmeler kendi 6zel durumlarina 6zgii ¢6ziimleri bularak, kalite giivence
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sistemlerini ISO 9000 standardlarina uygun olarak kurmak ve gelistirmek durumundadirlar.
Kalite giivence sisteminin toplam kalite ySnetimine gegiste bir arag olarak kabul edilmesi ve
zaman gegirilmeden galiymalarin hizlandirilmasi 6nemlidir (Celik, 1996).

Isletme miisterilerin talep ve beklentilerine en st diizeyde uyum saglamasi, verimlilik ile
karhliin arttirilmas1 ve degisime ¢abuk uyum saglayabilme yeteneginin gelistirilmesi,
yOnetim sisteminde bazi defisiklikleri gerektirmektedir. Bu degisiklikler isletmenin hem
kendi i¢ yapisinda hem de dis ortam ile olan iliskilerinde farkli bakis agilan ile birlikte yeni
yonetim uygulamalarinin kullammini gerektirmektedir. Bu degisim kapsaminda 6zellikle

asagidaki alanlar toplam kalite yGnetimine geg¢is i¢in dnemlidir (Peskirci, 1994):
o Ust y6netimin destegi.

e Toplam katihm.

o Miisteri odakh bakis.

o Kalite.

¢ Organizasyon yapisi ve iletigim.

Bu degisim sonug olarak isletmeyi toplam kalite yonetimine gotiirecektir. Toplam kalite
yOnetimi, isletmeye en uygun kalite maliyeti ile miigterilere en {ist diizeyde kalite giivencesi
verebilmek i¢in tlim i§ siireglerinin bu hedeflere uyumlu c¢ahsmasinin saglanmas: ve
isletmenin tiim c¢ahsanlarmin - sorumlulugu {ist ySnetime ait olan - kalite y&netimine
kattlhmim gerektirir (Peskirci, 1994).

Toplam kalite yonetimi igletmelerin kalite fonksiyonuna iglerlik kazandiriimasinda kullanilan
yenilik¢i ve glintin gerekliliklerine uyan- bir yaklagindwr. Toplam kalite yOnetimi
uygulamalan igletme yapisi, kiiltiirti, tiretim tliri ve iligkili oldufu pazar 6zelliklerinden
etkilenmektedir. Bu nedenle, kalite yonetim programlarinun standardlagtirilmas: pratik olarak
miimkiin degildir. Bu alandaki ISO 9000 standardlar1 gibi mevcut standardlar yol gésterici
kilavuz belgeler olarak degerlendirilmelidir (Pegkirci, 1994).
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TOPLAM KALITE
YONETIMI
KALITE KALITE * Yasam bigimi
KALITE KONTROL GUVENCESI e Katilimcilik
MUAYENE o Onleme e Onleme d Musgl odla}khhk
o Istatistiksel * 1SO 9000 . gz:n 19 g;seme
Belgelendi
Yéntemler sBelgelendirme « Sireg gelistirme
o Yetki devri
e Yonetim gelistirme

Sekil 3.3. Toplam kalite yonetimi ile diger kalite kavramlarinin iligkisi

Kaynak: Tirkmen, 1996.

ISO 9004 standardi, bir toplam kalite yOnetimi el kitabi olarak degerlendirilebilir. Bu
standard kalite yonetimi ve kalite sisteminin farkll yanlarina iliskin &zellikleri tanimlar ve
isletmelerde yapilan kalite yOnetimi sistem gelistirme ¢ahismalarinda bir referans olarak
hizmet eder. ISO 9004 standardy, bir isletme organizasyonunun kalite ySnetim sisteminin
sahip olmasi gereken temel bilesenleri tanimlamaktadir. Isletmenin gorevi bu sistem
elemanlar arasindan uygun olanlar segerek kendisine uyarlamaktir (Peskirci, 1994).

Toplam Kkalite, yalmizca bir kalite giivencesi degildir ve dier kalite kavramlari ile
kanstinimamaldir (Kavrakoglu, 1996b) (Sekil 3.3). Kalite y&netim sistemlerinin
belgelendirilmesi ve gesitli ticari zorunluluklara uyum saglama gibi hedeflerinin yaninda ISO
9000 standardlarmin esas amaci, isletmelere toplam kalite hedefine ulasmada rehberlik
etmektir. ISO 9000 belgesine sahip olmak bir sonug degil, baslangi¢ olarak goriilmelidir.
Temelinde kalitenin bulundugu bir kurumsal kiiltiiriin olusgturulmas: ve toplam kaliteye
ulagilmas: i¢in bu standardin 6ng6rdiii sekilde bir kalite yonetimi ve glivencesi sistemi

kurmak isletmeler i¢in 6nemli avantajlar saglayacaktir (Peskirci, 1994).
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4. PROJE BAZINDA ISO 9000 KALITE GUVENCE SISTEMI KURMA ve
BELGELENDIRME SURECI

4.1. ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Gereklilikleri

4.1.1. Yonetimin sorumlulugu

Modern y6netim prensiplerine uygun olarak ¢alisgan herhangi bir isletme, amaglarini
tanimlamak ve igletmenin genel politikasina uygun olarak bu amaglan gergeklestirmek igin
gerekli yontemleri belirlemek durumundadir. Isletmenin basaris igin kalite ok dnemli bir
bilesendir. Bu nedenle igletme politikasina ait dokiimanlarin, {ist yonetimin igletmenin tiriin
ve servis kalitesi hakkindaki gériislerini icermesi gerekir (Bagriagik, 1995).

4.1.1.1. Kalite politikas:

Isletme yOnetimi, resmi olarak kalite ile ilgili politikasim, kalite hedeflerini ve Kkalite
taahhiitlerini belirlemeli ve dokiimante etmelidir. Ayrica, biitiin ¢alisanlar tarafindan
anlagilmasimi saglamah ve politikada yer alan yiiklenimlerinin tamamen uygulanmasim
saglamak i¢in gerekli galismalan yapmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kalite olusturma isletme personelinin ortak c¢ahgmasiu gerektirir. Bu nedenle, kalite
politikas: biitiin ilgililerin katthmcihi1 ve uzmanlasmasinin saglanmast ile belirlenmelidir. Ust
yOnetim tarafindan belirlenen kalite politikas: isletmenin hedefleri ve isletme miisterilerinin
beklenti ve gereksinimlerine uygun olacaktir. Politika olugturma siirecinde isletmenin
gecmisi ve kiltiirii, teknoloji ve pazar egilimleri ile ydnetimin uzun vadeli hedefleri dikkate
alinmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.1.2, Organizasyon

4.1.1.2. 1. Sorumluluk ve yetki

Kaliteyi etkileyen igleri yoneten, yapan, dogrulayan ve &zellikle asagidaki gorevleri yerine
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getirmek igin yetki gereksinimi olan biitlin personelin sorumluluk, yetki ve karsihikh iligkileri
tanimlanmahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

¢ Uygunsuz iiriin olusumunu dnleyecek ¢alismalarin baglatiimasi.

o Uriin kalitesi ile ilgili her tiirlii sorunun tanimlanmasi ve kaydedilmesi.

e Belirlenmis yontemlerle ¢6zlimlerin baglatilmasi ve dnerilmesi.

o Coziimlerin uygulandiginin dogrulanmasi.

e Uygun olmayan {riiniin kusuru veya eksikligi diizeltilene kadar iglenmesi, sevkiyati ya da

tesisinin kontrolii.

Biitiin igletme ¢alisanlar, sorumluluklar, yetkileri, faaliyetlerdeki 6zgiirliikklerinin smirlan,
haberlesme kanalllari, 6ngdriilmeyen durumlarla karsilastiklarinda yapilmasi gerekenler
konusunda agik ve net bilgilere sahip olmaldir (Bagnagik, 1995). Birimlerarast
koordinasyon, iletigim ve isbirligi, kisiler ve boliimlerarasi hiyerarsik yapi belirlenmelidir. Bu
gérevlerih saghkli bir sekilde yiiriitiilebilmesi igin organizasyon semasi ve ig tammlan etkili
bir yéntemdir (TSE, 1998).

4.1.1.2.2. Kaynaklar

Isletme y®netimi, is performansim ve kurulus igi kalite tetkiklerini kapsayan dogrulama
faaliyetleri i¢in egitilmig personelin gbrevlendirilmesi de dahil, tiim kaynak gereksinimlerini
belirlemeli ve kaynaklar temin etmelidir. Kaynaklar sunlardir (TSE, 1998):

o Egitilmis personel.

e isin yapilmas igin yeterli zaman.

¢ Dikilmante edilmis prosediirler.

e Makina-techizat.

e Dogrulama amagh muayene ve deney techizati.
e Caligma ortamu.

¢ Finansman kaynaklar:.

o Isletme standardlar:.

o Ulagilabilir kalite kayitlar1.
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4.1.1.2.3. Yonetim temsilcisi

Isletme yonetimi, kalite sisteminin islevselliginin izlenmesi i¢in y6netim temsilcisi olarak bir
sorumlu atar. Yonetim temsilcisi, sistemin etkili olarak uygulanmasinda yeterli kaynaklar
bulundurmak igin gerekli 6nlemleri alir. Bunun yaninda, sorumluluk kendisinde kalmak
{izere gorevlerini bagkalarna delege edebilir. Y6netim temsilcisi agagidaki yetkilere de sahip
olmahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

o ISO 9000 standardma uygun bir kalite sisteminin kurulmasmi, uygulanmasim ve
uygulamanin siirdiiriilmesini saglamak.
o Inceleme ve kalite sisteminin iyilegtirilmesi galigmalarina esas almmasi amaciyla kalite

sisteminin performansi konusunda yonetime rapor sunmak.

Yonetim temsilcisinin sorumlulugu isletmenin kalite sistemi ile ilgili konularda dis
kuruluglarla iligkileri de igerebilir (TSE, 1998).

4.1.1.3. Yonetimin gozden gegirmesi

ISO 9000 standardinin gerekliliklerini kargilamak i¢in uygulanan kalite sistemi, isletme
yonetimi tarafindan uygunlugunun ve kalite politikasi ile hedeflerini karsilamadaki
etkililiginin stirdiigiiniin dogrulanmasi igin belirli periyodlarda ydnetim tarafindan
incelenmelidir. Bu incelemeye asafidaki konular dahil edilebilir (Bozkurt ve Odaman,
1997):

o Kalite sisteminin isleyisi ve sorunlar:.

¢ Organizasyonel yap: ile kaynaklarin ve personelin uyguniugu.

e Bitmis iiriiniin kalite gerekliliklerini karsilama diizeyi.

o Pazardaki en iyi {iriin ile kargilagtinldiginda {irlinlerin kalite diizeyleri.
o Miisteri sikayetleri ve giderilmesi i¢in yapilan ¢alismalar.

o Kalite diizeyi ile ilgili yeni gelismeler.

o i¢ tetkik sonuglari.

e Personelin egitim, motivasyon ve katiimcilik durumu.
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o Kalite iyilestirme ¢aligmalarinin izlenmesi.
e Gozden gegirme periyodunun uygunlugunun degerlendirilmesi.

e Kalite ekonomisi verileri.

4.1.2. Kalite sistemi

4.1.2.1. Genel

[sletmede, {iriiniin belirlenen gerekliliklere uygunlugunu saglamada bir ara¢ olarak
kullaniimak {izere dékiimante edilmis kalite sistemi kurulmali ve bu sisteme uygun
cahgilmasi saglanmalidir. Kalite sistem dékiimantasyonu kalite el kitabi, prosediirler, is
talimatlari, formlar, kayitlar, ¢izimler gibi doklimanlarm yer aldig1 destek
d6kiimantasyonundan olugur. Kalite el kitabinda isletmenin Kkalite gerekliliklerine
uygunlugunu saglayacak bir kalite sisteminin biitiin unsurlar agiklanir (Bozkurt ve Odaman,
1997). Kalite el kitabi, kalite politikasim igerir ve genel sistemi géz 6niine serer. Pazarlama
ve egitim araci olup iletisin mekanizmasidir. Ayrica, sistemin gdzden gegirilmesi ve
tetkikine de yardimcidir (TSE, 1998). Kalite el kitabi, iiriin kalitesi tizerinde etkisi olan
béliimlere iliskin ¢ahsmalar igin hazirlanmig olan prosediirlerle desteklenir. Isin yapildig:
diizeyde ise ig talimatlari, formlar ve gizimler yer alir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Hazirlanan kalite sistemi bir biitliin olarak uygulanmahdir ve isletmenin degisen
gereksinimlerine kargilik verecek sekilde siirekli olarak giincellestirilmelidir (Bozkurt ve
Odaman, 1997). ISO 9000 standardlan esas alinarak kurulan kalite sistemlerinde finans,
muhasebe ve (egitim konusu diginda) personel béliimleri yer almaz. Ancak, olaya toplam
kalite yOnetimi agisindan bakilarak, igletme igerisinde baglatilan kalite faaliyetleri tiim
boliimleri kapsamahdir. Organizasyondaki tiim boliimler kalite ydnetiminin biitiinselligi
cercevesinde ¢aligmalara katilmahdir (Cakmak ve Giiven, 1995).

4.1.2.2. Kalite sistemi prosediirleri

Isletme y&netimi, ISO 9000 standardinin gereklilikleri ve belirledigi kalite politikas: ile
uyumlu dékiimante edilmis prosediirleri olugturmali, kalite sistemini ve kalite sistemine ait
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dokiimante edilmis prosediirleri etkin olarak uygulamalidir (TSE, 1998).

ISO 9000 standardinin amagladig1 dogrultuda kalite sistemi ile ilgili prosediirlerin kapsami
ve ayrintilann hazirlanmasi, faaliyetlerin niteligine, kullanilan ySntemlere ve faaliyetlerin
yerine getirilmesinde gorevli personelin gereksinim duydugu beceri ve egitime baghdir.
Kalite sistemi gelistirme asamalarinda, kalite lizerine etkisi olan temel faaliyetlerin g6z
6ntinde bulundurulmas: gerekir (TSE, 1998).

Prosediirler, bir faaliyetin amaciu ve kapsamimi tammlar. Kalite el kitabindaki politikay:
destekler ve miisteri isteklerinin kargilanmasinda etkili olan tiim faaliyetleri kapsar. Kalite
sistem prosediirlerinde; “ne” ve “neden” gergeklestirilecek, “nerede” kontrol edilecek,
“kim” faaliyet/kontrolden sorumludur, “nasil” ve “ne zaman” gergeklesecek/kontrol
edilecek konulan yer almalidir (TSE, 1998).

Dékiimante edilmis prosediirler, bir faaliyetin nasil yapildifii tanimlayan is talimatlarma
atifta bulunabilir. Is talimatlari, “ne” yapilmas) gerektigini gosteren, kisa, basit ve anlagilir
ifadelerdir. Iy talimatlar1 ana prosediirleri destekler ve olmadiginda kalite olumsuz ydnde
etkilenebilir (TSE, 1998).

4.1.2.3. Kalite planlamas:

Isletme, kalite gerekliliklerini nasil sajlanacagini tanimlamah ve dékiimante etmelidir. Kalite
planlamasi igletmenin kalite sisteminin difer biitiin gereklilikleri ile tutarh olmali ve
isletmenin galisma ySntemlerine uygun bir yapida dokilmante edilmelidir. Isletme, firiinler,
projeler veya sbzlesmeler igin belirtilen sartlan yerine getirirken, uygun oldugu siirece
asagidaki faaliyetleri dikkate almalidir (Bagriagik, 1995):

e Kalite planlarinin hazirlanmasi.

o [stenilen kaliteyi gerceklestirmek igin gerekli olabilecek tiim kontroller, prosesler,

muayene ve deney techizati, sabit donamimlar, kaynaklar ile niteliklerin belirlenmesi ve
saglanmas.

o Birbirine uyumlu tasarim, iiretim prosesi, tesis, servis, muayene ile deney prosediirlerinin
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ve uygulanabilir dSk{imantasyonun saglanmasi.

o Gerektiginde, kalite kontrol, muayene ve deney tekniklerinin techizatta yenileme ve
gelistirmeyi kapsayacak sekilde giincellestirilmesi.

¢ Gereksinim duyulan yeterliligin zamaninda gelistirilmesi i¢in bilinen en iyi teknolojinin de
Stesindeki yeterliligi hedefleyen her tiirlii 6lgiim sartlarmin tanimlanmasi.

o Uretim siirecinin gereken asamalarinda uygun dogrulamalan saglayacak tanimlamalarm
yapilmasi.

o Tiim dzellik ve gerekliliklere ait olan subjektif unsurlan da kapsayan kabul standardlarinin
belirlenmesi.

o Kalite kayitlarimin tanimlanmasi ve hazirlanmasi.

Kalite planlari, isletmenin kalite sisteminin bir par¢asim teskil eden, uygun- olarak dékiimante
edilmis prosediirlere referans seklinde de olabilir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.3. Sozlesmenin gozden gegirilmesi

4.1.3.1. Genel

Isletme, s6zlesmenin gézden gegirilmesi ve bu faaliyetlerin koordinasyonu iin dokiimante
edilmis prosediirleri olugturmali, siirekliligini saglamahdir (TSE, 1998).

4.1.3.2. Gozden gecirme

[sletmenin miisterileri ile yapacag: her sozlesme agagidaki konular ydniinden incelenmelidir
(Bozkurt ve Odaman, 1997):

o Uriinlerle ilgili teknik spesifikasyonlarm ve diger bilgilerin tamimlanmasi, dékiiman haline
getirilmesi.

¢ Sartname icerifinde daha sonra yapilacak degisikliklerin karara baglanmas:.

o isletmenin sézlesme gerekliliklerini karsilayacak yeterlilige sahip oldugunun dogrulanmasi.



89

Hazirlanacak olan sozlesmenin incelenmesi prosediirii ile igletme ve miigteri arasindaki
yanls ya da eksik anlagilmalar en aza indirilebilecek veya hi¢ bulunmayacaktir (Bozkurt ve
Odaman, 1997).

4.1.3.3. Sozdesmede degisiklik

Isletme, sdzlesmede degisikligin nasil yapilacafm ve kendi organizasyonunun ilgili
béliimlerine dogru olarak nasil aktarilacagini belirlemelidir (TSE, 1998).

4.1.3.4. Kayttlar

Sozlesmenin gdzden gegirilmesine ait kayitlar muhafaza edilmelidir. S6zlesme konularinda
miisteri organizasyonu ile iletisim kanallan ve irtibat noktalari olugturulmalidir (TSE, 1998).

4.1.4. Tasarim kontrolii
4.1.4.1. Genel

Isletme, belirlenen sartlarin yerine getirilmesini saglamak amaciyla iirtin tasanminin kontrol
edilmesi ve dogrulanmas: igin prosediirleri belirlemeli ve bunlann siirekliliZini saglamalidir
(Bekgi, 1992).

4.1.4.2. Tasarim ve gelistirme planlamas:

Isletme, herbir tasarm ve gelistirme faaliyeti i¢in planlar hazirlamahdir. Planlar ilgili
faaliyetleri tanimlamali veya atifta bulunmali ve faaliyetlerin yerine getirilmesi igin
sorumluluklar: belirlemelidir (TSE, 1998).

Tasarim gelistirme faaliyetlerinde, yeterli kaynaklarla donatimis nitelikli personel
gorevlendirilmelidir. Planlar tasarim gelistikge giincellestirilmelidir (Bagnagik, 1995).
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‘Tasarim ve gelistirme planlamas1 s§zlesmenin uygulanmas ile ilgili olan diger planlar ve
dogrulama prosediirleri ile uyumlu olmahdir (TSE, 1998).

4.1.4.3. Kurulugla ilgili ve teknik iliskiler

Tasanim prosesi iginde yer alan farkh gruplar arasindaki igletme ile ilgili ve teknik iliskiler
belirlenmeli, gerekli bilgiler dokiimante edilmeli, iletilmeli ve diizenli olarak gdzden
gegirilmelidir. Isletmenin bir ¢ok fonksiyonu tasarim islemine katkida bulunabilir. Bu
nedenle isletme ySnetimi, ne tiir bilgilerin aligveriginin yapilacagini, bilgi aligverisi kimlerin
yapacagin ve tutulmasi gereken kayitlan belirlemelidir (TSE, 1998).

4.1.4.4. Tasarim girdileri

Tasarim faaliyetlerinde tirlinlere iliskin sartlar yazili olarak belirlenmelidir. Tasanm girdileri
tipik olarak; Urlin performans sartlart ve spesifikasyonlardir. Biitiin tasarim girdileri
tammlanmahidir. Yetersiz, agik olmayan veya geliskili sartlar, uygulanmalarindan sorumlu
olan birimlerle goriisiilerek agiklifa kavusturulmalidr (Bekgi, 1992).

4.1.4.5. Tasarim qiktilan

Tasarim ¢iktilar, tasarim girdi sartlarma gore gegerli ve dogrulanabilir olacak sekilde
agiklanmall ve dokiimante edilmelidir. Tasarim ¢iktilar1 asagidakileri yerine getirmelidir
(Bagriagik, 1995):

e Tasarim girdi sartlarim kargilamal.

e Kabul sartlarin1 kapsamali ve atifta bulunmali.

e Urilnlin glivenli ve diizgiin bir sekilde ¢ahsmasinda hayati dneme sahip tasarim
karakteristiklerini (6rnegin, isletme, depolama, tagima, bakim ve elden ¢ikarma) belirlemeli.

Tasarim ¢iktilan tipik olarak; ¢izimler, spesifikasyonlar (proses ve malzeme &zellikleri),
talimatlar, yazilimlar ve servis prosediirleridir (TSE, 1998). Tasarim ¢iktilar1 dagitimdan
Once gozden gegirilmelidir (Bagriagik, 1995).
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4.1.4.6. Tasarimun gozden gegirilmesi

Tasarmin g6zden gegirilmesi, tasanmn gergeklestirme ¢ahsmalarinda dogrudan yer
almayan kisiler tarafindan yapilan resmi, belgeli ve sistematik bir degerlendirmedir
(Bagriagik, 1995). Tasarimin uygun asamalarinda tasarim sonuglarinin mevzuata uygun,
dékiimante edilmis gbzden gegirme iglemleri planlanmah ve yliriitiilmelidir. Her tasarimn
gbzden gecirme isleminde katiimcilar, gézden gegirilmekte olan tasarim asamasiyla ilgili
biitlin birimlerin temsilcilerini ve gerektigi taktirde difer uzman personeli kapsamalidir. Bu
tiirden gbzden gegirme kayitlari muhafaza edilmelidir (TSE, 1998).

4.1.4.7. Tasarimun dogrulanmas:

Tasarimin uygun asamalarinda, tasarim g¢iktilarinin, tasarim girdi sartlarii karsilamasini
saglamak igin tasarim dogrulamasi yapimalidir. Tasarim dogrulama oJlglimleri kayit
edilmelidir (TSE, 1998).

Tasarim gdzden gegirilmesine ek olarak, tasarimm dogrulanmasi agagidaki gibi faaliyetleri
kapsayabilir (TSE, 1998):

o Alternatif hesaplamalarin yapiimasi.

e Efer mevcutsa, yeni tasarimin ispatlanmig benzer bir tasarimla karsilastiriimas.

e Deneyler ve demonstrasyonlar1 gdsterme. .

e Dagitimdan dnce her asama tasarim dékiimanlarinin gozden gegirilmesi.

Tasarim dogrulama faaliyetleri, kalite plam ve déklimante edilmis prosediirlere uygun olarak
ylrtitiilmelidir (TSE, 1998).

4.1.4.8. Tasarinun gegerliligi
Tasarim, {irliniin tanimlanan kullanici gereksinimlerine ve/veya sartlarina uygunlugu

saglamak gayesiyle gegerli kiinmabdw. Tasarim gegerlilik islemleri bagarii tasarim
dogrulanmasimu takiben yapilir. Farkh amagh kullanimlar s6z konusu ise, her amag igin ayri
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gecerlilik kontrolii yapilmas: gerekebilir (TSE, 1998).

Gegerlilik kontrolii, normal olarak tanimlanan kullanim sartlari altinda yapilir. Tasarmin
gegerliligi kullanim sartlarinda yapilamiyorsa, benzer kullanim sartlarinda yapilmah ve buna
bagh olarak olagabilecek riskler tamimlanarak kaydedilmelidir (TSE, 1998).

4.1.4.9. Tasarim degisiklikleri

Biitlin tasarim degisiklikleri ve tadilleri uygulanmadan once yetkili personel tarafindan
tanimlanmaly, dékiimante edilmeli, g6zden gegirilmeli ve onaylanmahdir (Bagriagik, 1995).

Tasanm degisiklikleri asagidaki durumlarda yapilabilir (Cakmak ve Giiven, 1995; TSE,
1998):

e Hesaplama ve malzeme segimi gibi tasarim agamasinda ortaya gikan hatalar.
¢ Tasarim agamasindan sonra ortaya ¢ikan {iretim zorluklari.

e Miisterinin isteklerindeki degisiklikler.

e Emniyet, yasal veya diZer sartlarin degismesi.

e Tasarim dogrulama sonucu ortaya gikan degisiklik gereksinimleri.

e Diizeltici faaliyetler sonucu ortaya ¢ikan gereksinimler.

o Test prosediirleri degisiklikleri.

e Ambalajlama.

o Etiketleme.

4.1.5. Dékiiman ve veri kontrolii
4.1.5.1. Genel
Dékiimanlarin tetkiki, dokiiman yaratiddifi zamanda baglamali ve kullamldiklari stirece

devam etmelidir. Urlinli tamimlayan veya kalite sisteminin etkin isleyisi i¢in gereken tiim
ddkiimanlarin kontrol sistemi igine alinmasi gereklidir (Bagriagik, 1995).
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Kalite sisteminde kontrol edilmesi gereken dékiimanlar; kalite el kitabi, prosediirler el kitaby,
ilgili talimatlar, formlar, ¢izimler, spesifikasyonlar, kalite kayitlan ve diger destek
dékiimantasyondan olusur (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Isletme, ISO 9000 standardimin gereklilikleri, misteri ¢izimleri gibi dis kaynakh
dokiimanlarla ilgili biitiin dokiimanlarin ve verilerin kontrol edilmesi amaciyla dokiimante
edilmis prosediirler hazirlamalh ve prosediirlere uygun ¢alisilmasiu saglamalidir.
Dokiimanlar ve veriler basih kopya veya elektronik medya gibi herhangi bir sekilde olabilir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.5.2. Dékiiman ve veri onayt, yayin

Dokiimanlar ve veriler yayinlanmadan 6nce yeterlilik agisindan yetkili personel tarafindan
gbzden gegirilmeli ve onaylanmalidir. Gegersiz ve/veya yiiriirlitkten kalkan dokiimanlarin
kullamlmasmi 6nlemek i¢in dékiimanlarin yiiriirliikteki revizyonlarimi gosteren ana liste veya
esdeger dokiiman kontrol prosediirii olugturulmah ve kullanima hazyr bulundurulmalidir
(TSE, 1998).

4.1.5.3. Dékiiman ve veri degisiklikleri

Dékiimanlardaki ve verilerdeki degisiklikler, bagka bir gérevlendirme olmadikga, orjinal
metni inceleyen ve kabul eden aymi boliimler tarafindan incelenerek onaylanmahdir.
Gorevlendirilen boSliimler ilgili inceleme ve onay islemleri i¢in eski bilgilere
ulasabilmelidirler. Uygun oldugunda degisikliklerin igerifi ya dékiimanda ya da ilgili
eklerinde belirtilmelidir (TSE, 1998).

4.1.6. Satinalma

4.1.6.1. Genel

Isletmeye satmalinan tiim malzeme ve hizmetlerin miigteri gerekliliklerini karsilamas
yonetimin sorumlulugundadir. Satinalma kontrolii agagidaki unsurlari igermelidir (Bozkurt
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ve Odaman, 1997):

o Isletme tageronlarinin degerlendirilmesi ve segilmesi.

e Satinalma sipariglerinde gerekli olan tiim spesifikasyonlarin ve ¢dziimlerin yer almasmnin
saglanmas.

o Satinalman {iriiniin dogrulanmasi.

o Ozellikle hizmet satmalinan taseronlara egitim ve teknik destegin saglanmasi.

o Uriin kalitesinin ve taseronun kalite giivence sisteminin izlenmesi.

e Taseron performansimnin teslimattan sonra degerlendirilmesi ve izlenmesi.

4.1.6.2. Tageronlarin degerlendirilmesi

Isletme, tagseronlarim degerlendirmek igin bir sistem olusturmahdir. Bu sistemde siparislerin
teslim zamamna uygunlugu, kalite diizeyi ve fiyat1 baz alinir. Taseronun gegmis performansi
¢ok 6nemli bir gostergedir. Tageron firmaya ait bu bilgiler kaydedilmeli ve uygun goriilecek
bir siire igin saklanmalidir, Bunun yaninda, igletmenin tageronlarinda yapacag kontroliin
kapsami ve tipi tammlanmalidir. Bu kontrol, tiriiniin tipine, tageron ile yapilan sézlesmedeki
{irlinlin son {irlin kalitesi {izerindeki etkisine, uygun oldugu zaman tageronun daha 6nceki
islerde gosterdigi yeterlik ve performans: ile ilgili kalite tetkik raporlarma ve/veya kayitlarina
bagh olmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.6.3. Satinalma verileri

Satmahnacak @irtinlerle ilgili taleplerin agik bir gekilde tanimlanmasi, tageronlara iletilmesi ve
en Onemlisi onlar tarafindan tamamen anlagilmasi i¢in uygun yOntemler geligtirilmelidir
(Bagriagik, 1995).

Isletmeye satinalmacak yarmamul, mamul, hizmet ve ekipman igin detay bilgileri iceren
sartnameler hazirlanmahdir. Gerekli oldugu durumlarda bu gartnameler, resim, model ve
uygulanacak kalite sistemi standardinin adi, numaras: ve yaymn tarihi bilgileri ve benzeri
déklimanlar ile desteklenmelidir. Hazirlanan sartnameler teklif alinmasi amaciyla tageronlara
gonderilmeden &nce igletme yonetimi tarafindan onaylanmaldr (Bozkurt ve Odaman,
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1997).
4.1.6.4. Satinalinan iriniin dogrulanmas:
4.1.6.4.1. Tageronun mahallinde yapilan tedarikgi isletme dogrulamasi

Isletme, satmnalinan {iriiniin tagseronun yerinde dogrulanmasini talep ettigi taktirde, satinalma
dékiimanlarinda dogrulamaya iliskin diizenlemeleri ve {iriintin serbest birakilma ydntemlerini
tammlamahdir. Bu durumda miisterinin tageronun {iriin veya hizmetinin kalitesini ve/veya

prosesin etkinligini degerlendirmesi i¢in diizenleme yapilir (TSE, 1998).
4.1.6.4.2. Satinalinan iriinlerin miisteri tarafindan dogrulanmas:

Sozlesmede belirtildigi taktirde, miisteri veya miisteri temsilcisi, satinalinan firtiniin istenilen
dzelliklere uyup uymadiin tageronun veya igletmenin mahallinde dogrulama hakkmna sahip
olmalidir. Bu tiir dogrulamalar igletme tarafindan tageronun kaliteyi etkin sekilde kontrol
ettigi anlaminda kullamimamahdir (TSE, 1998).

Miisteri tarafindan yapilan dogrulama, isletmenin kabul edilebilir iriin temin etme
sorumlulufunu ortadan kaldirmadif: gibi, miigteri tarafindan triiniin ilerideki asamalarda
reddedilmesini de engellememektedir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.7. Miisterinin temin ettigi firiiniin kontrolii

Isletme yonetimi, miigteri tarafindan temin edilerek kendi driiniinde kullanilmasi igin
isletmeye verdigi her tiirld girdinin kaybolmamasi, zarara ugramamasi ve bozulmamas igin
gerekli 6nlemleri almalidir. Bu tiir girdilerin kaybolmasi, hasar gérmesi ve kullanim dis1
kalmas1 durumunda isletme yonetimi hazirlayacag bir rapor ile miisteriyi bilgilendirmelidir.
Miisterinin onay1 olmadan hasar gérmils girdilerde diizeltme islemi yapilamaz (Bozkurt ve
Odaman, 1997).
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4.1.8. Uriin tammu ve izlenebilirligi

Isletme, alimdan baglayarak iiretim, dagitim ve tesisin biitiin asamalarmda uygun yontemlerle
irlinii tanimlamak ig¢in dokiimante edilmiy prosediirleri olusturmali ve siirekliliFini
saglamalidir (TSE, 1998).

[zlenebilirlik 6zellikle istendiginde, her bir iiriiniin veya partinin tek olarak tanimlanmasi igin
dokiimante edilmis prosediirler olusturulmali ve siireklili3i saglanmalidir. Bu tanimlama ile
ilgili kayitlar tutulmalidir (TSE, 1998).

Isletme, tiretimde kullamlan biitiin girdilerin spesifikasyonlara uygunlugunu dogrulamahdir.
Uretim ve montaj siirecinin her asamasinda tiim girdi ve yarimamuller uygun bir sekilde
tasarlanmig etiket ve/veya formlar ile tanimlanabilir olmahdir. Uriin tammlama ve
izlenebilirligi sistemi ile kusurlarin analizi ve diizeltici ¢alismalarin belirlenmesi siireci
kolaylagir ve kusurlu pargalarin miisteriden veya kullanim yerinden geri ¢agrilmasi miimkiin
olabilir. Miigteri bu konuda bir kosul one siirmemigse, isletme yOnetimi izlenebilirlik
sistemini imal ettii pargamin 6nem diizeyi ve yontemin ekonomikligini g6z Oniine alarak
belirlemelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.9. Proses kontrol

Isletme, kaliteyi dogrudan etkileyen {iretim, tesis ve servis proseslerini belirlemeli, planlamah
ve bu proseslerin kontrollii sartlar altinda yiiriitilmesini saglamaldwr. Kontrollli sartlar
asagdakileri kapsamalidir (Bagriagik, 1995):

e Uretim, tesis ve servisi tanimlayan ve olmamasi durumunda kaliteyi olumsuz y&nde
etkileyebilecek dokiimante edilmis prosediirler.

¢ Uygun iiretim, tesis ve servis techizatinin kullamlmasi ve uygun ¢alisma ortam.

e Referans standardlara/kodlara, kalite planlarina ve/veya dékiimante edilmis prosediirlere
uyulmasi.

¢ Uygun proses parametrelerinin ve tiriin karakteristiklerinin izlenmesi ve kontrolii.

e Uygun oldugu taktirde proseslerin ve techizatin onaylanmasi.
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e Acik bir sekilde behrtllmls iscilik kriterleri (yazih standardlar, 6rmek numuneler veya
agiklayici resimler gibi).
e Proses yeterlilifinin devamu saglamak igin techizatin gerekli bakim.

Yeterlilikleri dnceden degerlendirilmesi gerekli olan 6zel prosesler (kaynak, dékiim, sekil
verme, boyama ve benzeri), sonuglarinin isletmede yapilan muayeneler ile dogrulanamadig:
ve olast kusurlanin kullanim sirasinda ortaya ¢iktigi prosesler olarak tanimlanir. Bu tiir
proseslerde, kullanilan ekipmanin ayarlar ve dogrulugu, sorumlu operatérlerin bilgi, beceri
ve yeterliligi, kaliteyi etkileyen 6zel ¢evre (zaman, sicaklik ve benzeri) kosullari, personelin
ve proseslerin belgelendirme kayitlariin bulundurulmas: gibi faktdrler dikkate alinmahdir.
Yeterli prosesler, ekipmanlar ve personel igin kayitlar uygun bir sekilde saglanmahdir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.10. Muayene ve deney
4.1.10.1. Genel

Isletme, {irlin igin belirtilmis sartlarn yerine getirildigini dogrulamak amaciyla muayene ve
deney faaliyetleri i¢in dokiimante edilmis prosediirleri olusturmali ve stirekliligini
saglamalidir. Gerekli muayene ve deneyler ile tutulacak kayitlar, kalite planinda veya
dokiimante edilmis prosediirlerde detaylandirilmalidir (TSE, 1998).

4.1.10.2. Girdi muayene ve deneyleri

Isletme, girdi riiniin muayene edilinceye veya belirtilen sartlan tasidigi dogrulanincaya
kadar kullanilmamasii veya islem gérmemesini saglamahdir. Belirtilen sartlar igin
dogrulama iglemi, kalite plani ve/veya dokiimante edilmis prosediirler ile uyum iginde
olmahdir (TSE, 1998).

Girdi muayenesinin miktar ve yapisim tespit ederken, tageronun mahallinde yapilan
kontrollerin miktar1 ve saglanan uygunlufa iligkin kayith kamtlar g6z 6niine alinmahdir
(TSE, 1998).
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Acil iiretim amaciyla dogrulamadan 6nce kullanilmasina izin verilen girdi iiriinlerin belirtilen

sartlara uymamasi durumunda, derhal geri gekilebilmesi ve degistirilebilmesi igin tam olarak
tanimlanmasi ve kaydedilmesi gerekir (TSE, 1998).

4.1.10.3. Proses sirasinda muayene ve deneyler

Proses sirasinda yapilan muayene ve deneyler, sonradan bir malin red olmasini ve dolayisiyla
israfim engellemek i¢in (retimin erken asamalarinda yapilan dogrulama faaliyetleridir.
Uygunsuzluk erken bir asamada farkedildiginde gereken degisikliklerin yapilmasina olanak
saglanir. Dolayisiyla uygunsuz bir mahn {iretilmesi engellenir (Bagriagik, 1995).

Isletme, {riinii kalite plam ve/veya dokiimante edilmis prosediirlerde istenilen sekilde
muayene ve deneylere tabii tutmalidir. Acil {iretim prosediirlerine gore izin verilen tirtinler
harig, {irlinler i¢in istenilen muayene ve deneyler tamamlanincaya ve gerekli raporlar ahnip
“dogrulanincaya kadar, tirtinler elde tutulup bekletilmelidir (TSE, 1998).

4.1.10.4. Son muayene ve deneyler

Isletme, kalite plam1 ve/veya dokiimante edilmis prosediirler gergevesinde bitmig iiriiniin
belirlenen sartlara uydugunu kanitlamak icin son muayene ve deneyleri yapmalidir (TSE,
1998).

Bitmis {irlin {izerinde yapilan son kontrol ve deneyler miisteri agisindan gerekliliklere
uygunlugunun kanitidir. Partinin miisteriye sevkinden 6nce yapilan son kontrol sonuglar1 bir
forma kaydedilmeli ve miigteriye gonderilmelidir. Isletmede {iretilen higbir tiriin, kalite plant
ve/veya doklimante edilmis prosediirlerde belirtilen faaliyetler tam olarak bitirilmeden,
veriler ve dokiimanlar hazirlanip gerekli izin verilmeden sevkedilmemelidir (Bozkurt ve
Odaman, 1997).
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4.1.10.5. Muayene ve deney kayitlant

Isletme, driiniin belirlenen kabul kriterlerine gére, muayene ve/veya deneylerden
gegirildigini gésteren kayitlan tutmah ve muhafaza etmelidir. Bu kayitlar tanimlanmig kabul
kriterlerine gore, Uriinlin muayene velveya deneylerden gecip gegemedifini agik¢a
g6stermelidir. Urlinlin muayene ve/veya deneyden basariyla gegememesi durumunda, uygun
| olmayan iriiniin kontrolii prosediiri uygulanmahdir. Kayitlar, iiriiniin génderilmesine izin
verecek olan sorumlu muayene yetkilisini tammlamahdir. Urliniin yapilan muayene ve
deneyler sonucunda belirlenen kabul kriterlerine uygun oldufu belgelendirilmelidir (TSE,
1998).

4.1.11. Muayene, dlcme ve deney techizatimn kontrolii
4.1.11.1. Genel

Isletme, Griiniin belirlenen sartlara uygunlufunu gdstermek amaciyla kullandigi Slgme,
muayene ve deney techizatinin (deney yazihmlari da dahil) kontrolii, kalibrasyonu ve bakimi
icin dokiimante edilmi§ prosediirleri olusturmah ve siireklilifini saglamahdir. Muayene,
Olgme ve deney techizaty, di¢lim belirsizligi bilindiginde ve bu belirsizligin istenilen 8l¢iim
yetenegi ile tutarhihifindan emin olundugunda kullamimalidir (TSE, 1998).

Deney yazilimlar1 ve deney donamimiar gibi kiyaslama referanslan muayene araglan olarak
kullanildiginda, bunlarmn iiretim, tesis ve servis sirasinda {irliniin kullanimindan 6nce kabul
edilebilirligini dogrulayabilecek yeterlikte oldugunu saglamak icin kontrol edilmeli ve bu
kontrol belirli araliklarla tekrarlanmahdmr. isletme, bu kontrollerin kapsamu ile sikhgm
belirlemeli ve kontrollerin yapildifim gdsteren kayitlari delil olarak muhafaza etmelidir

(Bagnagik, 1995).

Muayene, 6lgme ve deney cihazlarina ait teknik verilerin hazir bulundurulmas: miisteri ile
yapilan sbzlesmede belirtilmis ise, miigteri veya temsilcisi tarafindan istendiginde bu veriler,
cihazlarin fonksiyonel yeterlilifinin dogrulanmas i¢in hazir bulundurulmalidir (TSE, 1998).
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4.1.11.2. Kontrol prosediirii

Isletme asagidaki islemleri gergeklestirmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

e Yapilacak Slglimleri ve istenilen dogrulugu belirlemeli, gerekli dogruluk ve hassasiyeti
saglayacak yeterlikte uygun muayene, 6lgme ve deney ekipmamni segmelidir.

o Urlin kalitesini etkileyebilecek muayene, 6lgme ve deney ekipmamnmn hepsini tanimlamal
ve belirli zaman araliklarinda ya da kullamim 6ncesi uluslararas: veya ulusal olarak kabul
edilmis standardlarla bilinen gegerli bir iligkiye sahip olan sertifikal ekipmanlar1 baz alarak

kalibre etmeli ve ayarlarim yapmalidir. Anilan standardlar yoksa, kalibrasyon i¢in kullanilan
baz dékiimante edilmelidir.

o Ekipman tliriiniin detaylari, 6zgiin tanitimi, yeri, kontrol sikhigi, kontrol yontemi, kabul
kriterleri ve sonuglarin basarisiz olmast durumunda alinacak Onlemleri iceren muayene,
Slgme ve deney ekipmaninn kalibrasyonu i¢in uygulanacak siireci tanimlamalidir.

e Muayene, 5lgme ve deney ekipmanim kalibrasyon durumunu gésterecek sekilde uygun bir

isaret veya onayh tanitim kayd ile tanimlamahdir.
e Muayene, dlgme ve deney ekipmam i¢in kalibrasyon kayitlarim saklamalidir.

e Muayene, dlgme ve deney ekipmammnin kalibrasyon digt olmasi durumunda 6nceki
muayene ve deney sonuglarinin gegerlilifini degerlendirmeli ve dékiimante etmelidir.

e Yapilan kalibrasyonlar, muayeneler, Sl¢limler ve deneyler igin gevre kogullariin uygun
olmasim saglamalidir.

¢ Muayene, dlgme ve deney ekipmaninin tagmmast, korunmasi ve depolanmasinin kullanim

icin dogrulugunu ve uygunlugunu koruyacak sekilde yapilmasin saglamahidir.

¢ Deney donanimi ve deney yazilim dahil, muayene, 6lgme ve deney techizatim kalibrasyon
ayarin gegersiz kilacak diizeltmelerden korumalidir.

4.1.12. Muayene ve deney durumu

Bir {iriiniin {iretilmesi sirasinda stirecin ¢esitli agamalarinda muayene durumu agik bir gekilde
tammlanmahdir. Muayene sonunda verilen karar igaretleme, etiketleme ve benzeri sekilde
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belirtilmelidir. Muayene sonucu is emirleri iizerine kaydedilip onaylanabilir. Muayene
sonucunda spesifikasyonlara uygun olmadifi igin red edilen iriinler kabul edilenlere
kangmayacak sekilde tanimlanmali ve ayrilmahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.13. Uygun olmayan iiriiniin kontroli
4.1.13.1. Genel

Isletme, daha dnceden belirlenmis gerekliliklere uymayan (iriiniin yanhghkla kullanilmasim
ve montajinm1 Snlemek amaciyla dékiimante edilmis prosediirler hazirlamah ve prosediirlere
uygun calisiimasim saglamalbdir. Uygun olmayan tirliniin kontrolii faa;liyetleri, uygun
olmayan iriin{in tammlanmasini, dékiimante edilmesini, degerlendirilmesini, 6zel bir alanda
diger {iriinlerden ayn olarak muhafaza edilmesini, elden gikartilmasimi ve ilgili bdliimlerin
durumdan haberdar edilmesini saglamaldir (Bagnagik, 1995).

4.1.13.2. Uygun olmayan liriiniin incelenmesi ve elden gikartilmas:

Uygunsuzluk, iiretim siirecinin kontrolii asamalarinda ortaya g¢ikartihr. Gerekliliklere
uymayan iiriinlerin uygun bir sekilde ayrilmasi (6megin, uygun olmayan iiriinler igin ayrilmig
ve Ozel olarak isaretlenmis kutular) gerekir. Uygun olmayan {iriiniin incelenmesi
sorumluludu ile elden gikartma yetkisi tammlanmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Uygun olmayan iriiniin incelenmesi dékiimante edilmi§ prosediirlere gére yapilmahdur,
Uygun olmayan iirline agagidaki islemlerden biri uygulanabilir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

o Belirlenen gerekliliklere uygunlufu karsilamasi i¢in yeniden isleme operasyonuna
almabilir.

e Onarilarak veya onarilmadan kabul edilebilir.

o Alternatif uygulamalar i¢in yeniden degerlendirilebilir.

e Reddedilebilir ve hurdaya ayrilabilir.
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Uygun olmayan iriinlerle ilgili olarak yukaridaki kararlardan birisi verilene kadar, bu
iiriinlerin uygun olan iiriinlere kangmas: engellenmeli ve kontrol altinda bulundurulmaldur.
Yeniden islemeye alinan tiim pargalar, yapilan islemlerden sonra yeniden muayene
edilmelidir. Sézlesme igeriyorsa, uygun olmayan iriinler ile ilgili olarak miisteriye bilgi
verilmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.14. Diizeltici ve dnleyici faaliyetler

4.1.14.1. Genel

Diizeltici ve 6nleyici faaliyet gerektiren uygunsuzluk nedenleri; tasarim ve spesifikasyonlar,
tezgah ve ekipmanlar, malzemeler, operatdrler ve nezaretgiler, proses kontrol ve muayene

yontemi ile gevresel kosullar olabilir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

[sletme, diizeltici ve Onleyici faaliyetleri yiiriitmek igin dokiimante edilmis prosediirleri
olusturmal, siirekliligini saflamahdir. Mevcut veya olabilecek uygunsuzluklarin nedenlerini
ortadan kaldirmak icin ahnan herhangi bir diizeltici veya Onleyici tedbir, problemin
bityiikliigtine ve kargilagilan riske uygun diizeyde olmalidir. Igletme, diizeltici ve nleyici
faaliyetlerden kaynaklanan dokiimante edilmis prosediirlerdeki degisiklikleri uygulamah ve
kaydetmelidir (TSE, 1998).

4.1.14.2. Diizeltici faaliyetler

Diizeltici faaliyetler i¢in hazirlanacak prosediirler sunlari icermelidir (Bozkurt ve Odaman,
1997).

e Miisteri sikayetlerinin ve tiriin uygunsuzluk raporlarmmn etkili bir sekilde ele alnmas:.

o Uriin, proses ve kalite sistemi ile ilgili uygunsuzluklarin nedenlerinin arastiriimas,
aragtirma sonuglarnin kaydedilmesi.

¢ Uygunsuzluklarin nedenlerinin ortadan kaldirilmas: i¢in gerekli olan diizeltici faaliyetlerin

belirlenmesi.
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e Diizeltici faaliyetlerin yapilmasi ve etkili olmasmn saglanmasi igin kontrollerin
uygulanmasi.

4.1.14.3. Onleyici faaliyetler

Onleyici faaliyetler igin hazirlanacak prosediirler sunlan icermelidir (Bozkurt ve Odaman,
1997):

e Uygunsuzluklarin potansiyel nedenlerini ortaya ¢ikartmak, analiz etmek ve ortadan
kaldirmak i¢in Urlin kalitesini etkileyen prosesler, i operasyonlari, 6zel (uygulama dig1)
izinler, tetkik sonuglari, hizmet raporlar: ve miisteri sikayetleri gibi uygun bilgi kaynaklarmnin
kullanilmasi.

e Onleyici faaliyet gerektiren sorunlan ¢zebilmek igin gerekli olan adimlarmn belirlenmesi.

e Onleyici faaliyetlerin baslatitmasi ve etkili olmasmin saglanmas igin kontrol uygulanmast.

o Gergeklestirilen faaliyetlerle ilgili bilgilerin ySnetimin incelemesine sunuldugunun

dogrulanmasi.
4.1.15. Tastma, depolama, ambalajlama, muhafaza ve sevkiyat
4.1.15.1. Genel

Iletme, tirlintin tagnmasi, depolanmasi, ambalajlanmasi, muhafazasi ve sevkiyati ile ilgili
dokiimante edilmis prosediirleri olugturmali ve siirekliligini saglamahdir (TSE, 1998).

4.1.15.2. Tasima

Tasima prosediirleri {irfinin hasara ugramasmm onleyecek bigimde, agafidaki kriterler géz
Oniine ahinarak hazirlanmahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

e Malzemenin agirh$ ve bityiikliigii.
e Tagima ve kaldirma araglarinin uyguniugu.
o I5 istasyonlan arasindaki tagima icin 6zel tastyic1 arag gereksinimi.
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o Ozel malzemelerin agin titresim ve sicakliktaki beklenmedik degisikliklerden korunmast.
e Korozyonun &nlenmesi.

e Hassas malzeme taginmasinda temizlifin 6nemi.

e Tagima ekipmanmnin diizenli bakiminin yapilmasi.

4.1.15.3. Depolama

Girdilerin, stiregteki ve bitmis {irtinlerin ¢evresel tehlikelere karst korunmasi i¢in depolama
prosediirleri hazirlanmalidir. Farkh tiir girdi veya mamiillerin stoklanmasi i¢in gerekiyorsa
Ozel talimatlar hazirlanmalidir. Herhangi bir girdi veya {iriiniin uzun siire stokta bekletilmesi
gerekiyorsa bozulmamast igin gereken nlemler ahinmalidir. Kisith raf 6mrii olan girdi veya
mamuller 6zel olarak izlenmelidir. Bu tiir malzemeler igin “ilk giren ilk gikar” prensibi
uygulanmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.15.4. Ambalajlama

Ambalajlama iiriiniin miisteriye ulasana kadar olan tiim agamalarda korunmasi i¢in yapilir ve
ambalajlama gekli riin yapisina bagh olarak belirlenir. Isletme, ambalajlama konusu
s6zlesmede belirtilmisse miisteri gerekliliklerine uygun davranmahdir. Ambalajlama yéntemi
belirlenirken, tagima yontem ve kosullar ile maliyet unsuru goz §niine alinmahdir (Bozkurt
ve Odaman, 1997).

4.1.15.5. Muhafaza

Isletme, tirliniin kendi kontrolii altinda oldugu siire iginde korunmast ve ayirt edilmesi igin
uygun yontemleri uygulamalidir (TSE, 1998).

4.1.15.6. Sevkiyat

Isletme, s6zlesmede belirtiliyorsa son kontrol sonrast iirlin miisteriye ulasana kadar, driinii
tlim sevkiyat asamalarinda korumalidir. Tagima igletmeye ait veya isletme tagima isini bir
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tagserona ihale etmisse, ilgili gereklilikler agik bir gekilde sevkiyati yapacak olanlara
bildirilmeli ve yapilacak sdzlesmeye eklenmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.16. Kalite kayitlarimin kontroli

Kalite giivence sistemi, hedeflenen kalite diizeyinin elde edildigi ve kalite yonetim sisteminin
etkili olarak ¢ahstigiin dogrulanmasi igin gerekli ve yeterli kayitlarn tutulmasi gerektirir
(Bekgi, 1992). Isletme, kalite kayitlarnin tanimlanmasi, toplanmasi, smiflandiriimas,
ulagilmasi, dosyalanmasi, arsivlenmesi, korunmasi ve elden ¢ikartilmas: i¢in dékiimante
edilmis prosediirler hazirlamali ve prosediirlere uygun ¢ahsilmasim saglamaldir (Bagnagik,
1995).

Kalite kayitlari, iiriiniin beklenen kalite diizeyine ulaghginin ve kalite sistemi elemanlarmin
etkin bir sekilde uygulandigmm kanitidir. isletmenin tageronlan ile ilgili kayitlar, bu verilerin
bir par¢asidir. Kalite kayitlan, iiriin kalitesi ve kalite sisteminin igleyisi ile ilgili kayitlar olmak
lizere iki ana gruptan olusur. Kalite sisteminin her elemam i¢in yazilan prosediirlerde hangi
kayitlarin ne kadar siire ile saklanacag: belirtilmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kalite kayitlarinin tamami okunakh olmali, zarar gbrmeleri, kaybolmalari Snlenmeli ve
kolaylikla ulagilabilecek uygun ortamlarda argivlenmeli, saklanmalidir. Miigteri ile yapilan
s6zlesmede yer aldifinda kalite kayitlan misterinin temsilcisinin inceleme ve
degerlendirmesine agik tutulmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.17. Kurulug ici kalite tetkikleri

Isletme, kalite prosediirleri ve talimatlanmin standard gerekliliklerine uygunlugunu
dogrulamak amaciyla kalite ile ilgili biitlin ¢ahsmalan sistematik olarak tetkik etmelidir.
Tetkikin bir bagka amaci ise, isletmedeki biitiin ¢alismalarm kalite sisteminin ana hedefine
ulagilmas1 yoniinde ve tiim dokiimante edilmi§ prosediirlere uygun olarak yapidiginmn
dogrulanmasidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).
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Kalite sisteminin biitlin elemanlan belirli bir plana gore tetkik edilmelidir. I¢ tetkikin zaman
arahif: sistemin uygulanma ajamasina bagh olarak belirlenmelidir. Sistem kurulduktan
sonraki ilk agamalarda ig tetkikler , Srnegin {i¢ ayda bir yapilirken, daha sonraki ilerleme ve
gelismelere bagh olarak yilda bir kez yapilmasi yeterli olabilir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Yillik olarak yapilacak tetkikler planlanmali ve plan ilgili birimlere duyurulmalidir. Tetkike
yakin bir zamanda detay plan hazirlanarak tetkik gergeklestirilmelidir. Tetkik sonrasi rapor
hazirlanmaly, raporda varsa uygunsuzluklar belirtilmeli ve ilgili diizeltici faaliyetler ile termin
verilmelidir. Izleme tetkikleri yapilarak uygunsuzlugun giderilip giderilmedigi incelenmelidir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.1.18. Egitim

Isletme, kaliteyi etkileyen islerde galisan tiim personelin egitim gereksinimlerini sistematik
olarak belirlemeli ve egitimi gergeklestirmek igin prosediir hazirlayarak ¢ahsmalarimi bu
prosediire gore yliriitmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Isletme {iist yOnetiminin kalite sisteminin elemanlarmi, igletilmesini ve etkinligini
degerlendirme kriterlerini gerektigi sekilde anlamasi ve kavrayabilmesi igin seminerlere
katilmas1 veya literatiirii izleyerek bilgilenmesi gerekmektedir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kalite sisteminin uygulanmasinda Snemli bir rol oynayan orta diizey yoneticilerin ve
mithendislerin kendi uzmanlk konular1 yaninda, genel olarak Kkalite sistemi hakkinda
bilgilendirilmeleri sistemin etkinligi agisindan zoruntudur (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Operatdr diizeyinde ise, tezgahlarin g¢aligtiriimasi, Slgii aleti ve cihazlan, spesifikasyonlar,
gizimler ve kalite ile ilgili diger dokiimantasyon hakkinda egitimler diizenlenmelidir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

Isletmeye yeni alinan her personel igin kalite sisteminin isleyisi, yapacag is ile ilgili olarak
teknik egitimler verilmelidir. Yillk efitim program: hazirlanmali ve her personel i¢in
“Egitim Takip Kart1” tutulmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).
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4.1.19. Servis

Servis hizmeti miigteri ile yapilan sdzlesmede belirtilmis bir sart oldugunda, isletme servisin
belirtilen sartlan kargilayacak sekilde yerine getirilmesi, dogrulanmas: ve rapor edilmesi igin
dokiimante edilmis prosediirleri olugturmaly, stirekliligini saglamalidir (TSE, 1998).

Urlin 6zelliklerinin {iriniin periyodik bakimlari ile kontrol edilme zorunlulugu var ve servis
sozlesmede belirtilmigse, asagidaki faaliyetler gergeklestirilmelidir (TSE, 1998):

o Servis hizmetinin gerekliliklerinin isletme, hizmet veren servis kuruluslan ve kullanucilar
tarafindan en agik sekilde belirlenmesi.

o Servis hizmetinin iiretici veya servis hizmeti veren bayiler tarafindan yapilmasma
bakilmadan servis faaliyetlerinin planlanmast.

e Tagima ve servis i¢in kullanilan, triinlere yonelik araglarin ve techizatlarin dogrulanmas:,
tasarim ve &zel amaglara yonelik araglarin fonksiyonu agisindan yapilmasi.

o Servis birimlerinde ve testlerin yapmunda kullanidan &lgii ve test aletlerinin
kalibrasyonunun yapilmasi.

4.1.20. Istatistiksel teknikler

4.1.20.1. Gereksinimlerin belirlenmesi

Isletme, proses yeterliligini ve {iriin karakteristiklerini tespit etmek, kontrol etmek ve
dogrulamak igin gereksinim duyulan istatistiksel teknikleri belirlemelidir (TSE, 1998).
Miisteri bazz durumlarda isletmeye hangi parametreler igin kontrol semasi ve proses
yeterlilifi cahsmas: yapmasi gerektigini bildirmektedir. Miigteri talebi yoksa, isletme hangi
parametreleri istatistiksel teknikler kullanarak kontrol altinda tutacagin kendisi belirlemelidir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

Isletmelerin Kalite saglamada kullanabilecekleri istatistiksel teknikler asagidaki gruplarda
toplanabilir (TSE, 1998):
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o Temel istastiksel yontemler.

¢ Orta derece istatistiksel yontemler.

o ileri istatistiksel ySntemler.

o Cetele tablosu.

e Histogram.

e Pareto semasi.

¢ Neden-sonug (kilgik) diyagramu.

e Verilerin gruplandirilmas: (tabaklama).
¢ Dagilma (serpilme) diyagramu.

¢ Kontrol semalar1.

4.1.20.2. Prosediirler

Isletme, yukanda belirtilen istatistiksel tekniklerin uygulanmas: ve kontrolii i¢cin dékiimante
edilmis prosediirler hazirlamali ve prosediirlere uygun galisilmasini saglamalidir (Bozkurt ve
Odaman, 1997).

4.2, ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Kurma Siireci

Bir isletmenin asafidaki amaglar i¢in yapilan tiim galigmalari ISO 9000 uygulama stirecini
olusturur (Peskircioglu, 1995):

o Kalite yonetim sistemini geligtirmesi.

o Kalite sisteminin uygun kalite giivence modeline uyumlandiriimas:.

e Belgelendirme amaciyla bafimsiz  (lglincti  parti) Kkalite sistem tetkik ve
degerlendirmelerinin yapilmasi.

o Kalite sisteminin uygunlugunun onaylanarak belgelendirilmesi.

¢ Belgelendinme sonrasi agamada gozetim tetkikleri ile sistemin uyumunun siirekliliginin
saglanmast.

ISO 9000 uygulama siireci, “belgelendirme 6ncesi” ve “belgelendirme sonrast” olmak tizere
iki alt boliime aynlabilir. Bu siirecin belgelendirme sonrasi asamasi siireklilik arz eder.
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Belgelendirme 6ncesi agamasi, diger bir ifadeyle “ISO 9000 Kalite Giivence Sistemi Kurma
Siireci” ise, bir baslangi¢ ve bitig noktasi olup gergeklestirilmesi gereken belirli adimlar olan
bir proje olarak nitelendirilebilir. Bu proje adimlan, isletmenin mevcut kalite saglama
sisteminin ISO 9000 kalite giivence modelinin gerekliliklerini yerine getirmedeki
yeterlilifine bagh olarak siire, igerik ve kaynak gereksinimleri dikkate alinarak planlanir
(Peskircioglu, 1995).

Isletmeler i¢in ana hedef toplam kalite yonetimi olmahdir. ISO 9000 standardlarma uygun
bir kalite giivence sistemi kurmak, bu hedefe ulasmada 6nemli bir asama olarak
degerlendirilmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Bu ¢alisma igin yapian literatiir incelemesine dayanilarak olusturulan ISO 9000 kalite
giivence sistemi kurma siirecinde izlenebilecek proje adimlan asagida agiklanmustir. Ancak,
asagida belirtilen adimlar ve siralanmalar kesin bir yontemi belirtmemekte olup, konu ile
ilgili gtincel literatiiriin bir 6zeti nitelifindedir.

ISO 9000 kalite glivence sistemi kurma siirecinde altin kural, “sistemi durum elverdigince
basit kurmak” olmahdir (Bagnagik, 1995).

4.2.1. Ust yonetimin karanm acgiklamas

Isletmelerde kalite giivence sistemi kurulmasinda en 8nemli konu iist yonetimin istekliligi ve
destegidir (Bozkurt ve Odaman, 1997). Kalite giivence sisteminin gelistirilerek ISO 9000
kalite giivence modellerinden birine uyumlandirilmast siirecinin ilk adimu, {ist yonetimin bu
konuda aldig1 karari ve kararliigini, nedenleri ve ulagilmak istenen hedefleri ile birlikte
agiklamasidir. Bu agiklama, hem iist yonetimin kalite giivence sistemi kurma siirecinin
bagarih bir sekilde yiiriitiilmesindeki liderlik roliiniin nemi, hem de igletmenin kaynaklarmin
bu amag i¢in tahsisine izin verecek olmasi nedeni ile gereklidir (Peskircioglu, 1995).

Isletme iist yonetimi, kalite gitvence sistemi kurulmasinin gerekliligine inanmah ve sistemden
beklenen yararlarin neler oldufunu galisanlarina aktarabilmelidir. Bu amagla, igletmenin {ist
diizey yOnetimi danigmanlik hizmeti veren uzman kisi ya da kuruluglardan veya literatiir
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incelemesi yoluyla agagidaki konularda bilgi edinmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

o Kalite ile llglh temel kavramlar.

e Kalite giivence sistemi gereklilikleri.
¢ ISO 9000 standardlan serisi.

o Kalite sisteminin doki{imantasyonu.
e Kalite sisteminin i¢ tetkiki.

o Kalite ekonomisi.

o Istatistiksel proses kontrol.

e Toplam kalite ynetimi.

o Siirekli iyilestirmede kullanulan ara¢ ve teknikler.

[sletme {ist yonetimi, bir damgman kisi veya firmadan yardim almaya karar verirse bunu
slirecin en basinda, ilk adinda yapmahdr. Damsman kisi veya firma yapilacak biitiin
faaliyetlerle ilgili olarak egitim verebilir ve yol gosterebilir (Sanders vd., 1998).

4.2.2. Insan kaynaklarimin planlanmast ve egitimi

ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma siirecinin ikinci adimi, projenin iist yonetim adna
sorumlusu olan ydnetim temsilcisinin, kalite giivence sistemi kurma ¢ekirdek kadrosunun ve
ISO 9000 koordinatorlerinin belirlenerek atanmasidir (Pegkircioglu, 1995).

Yo6netim temsilcisi, ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma siirecinin birinci dereceden
sorumlusudur. Gorev, yetki ve sorumluluklan belirlenerek iist yonetim tarafindan atanir.
Yonetim temsilcisi, giinliik mesaisinin hemen hemen tamamm ISO 9000 kalite giivence

sistemi kurma siirecine iligkin gérevlere ayrmahidir (Peskircioglu, 1995).

ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma siireci, proje tiirli bir galisma karakterine sahip
oldugu igin, faaliyetler bazinda cesitli kademelerde grup olusumlarim ve bu gruplarin
egitimini, uyumlulagtiriimalarim ve yonlendirilmelerini gerektirecektir. Oncelikle, stirece
iliskin stratejik kararlarin alinmasi, bu kararlarin uygulamaya konulmasi ve sonuglarnin
izlenmesi amaciyla bir ¢ekirdek kadroya gereksinim vardir (Pegkircioglu, 1995). Cekirdek
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kadro, kalite sistemi kurma siirecini planlar, kalite politikas1 ile hedeflerini belirler ve
calismalan izler. Sistemin kurulmasindan sonra, g¢ekirdek kadro g¢aligmalarmi sistemin
etkinlifinin izlenmesi ve iyilestirme galismalarinin koordine edilmesi yoniinde yoZunlagtinr
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

Cekirdek kadronun iiyeleri organizasyonel birim ydneticileri veya onlann yetkili temsilcileri
olup, gruba genel miidiir veya genel miidiir yardimcis1 diizeyinde bir {ist yonetici bagkanhk
yapar. Cekirdek kadronun genel sekreterlik gorevi yonetim temsilcisi tarafindan yliriitiiliir
(Peskircioglu, 1995).

ISO 9000 kalite giivence sistemi bir isletmenin tiim temel fonksiyonlarma iliskin yerine
getirilmesi gereken sartlan tanumladig: icin bu fonksiyonlarin herbiri ile ilgili gdrevlerin
yerine getirilmesi amaciyla, ISO 9000 koordinatdrlerine gereksinim duyulacaktir. Satinalma,
pazarlama, miithendislik hizmetleri, imalat, kalite kontrolii/glivencesi, satis, insan kaynaklan
ybnetimi ve mali igler gibi fonksiyonel alanlardan belirlenecek koordinatérier ISO 9000
iyilestirme planindaki faaliyetlerin fonksiyonel alanlara taginmasi, gerekli ¢aligmalarin
yapilmasi (8rnefin, prosediirler ve talimatlarin yazilmasi) gibi faaliyetleri yliriitlirler
(Peskircioglu, 1995).

Yukarida tammlanan goérev alanlarma atanan personelin kalite gilivencesi, ISO 9000
standartlan ve kendi iglerine uygulanma sekillerine iliskin temel eZitimleri almalar1 gerekir.
Bu tiir egitimler baglangicta isletme disi profesyonellerce verildikten sonra, izleyen
dénemlerde isletme i¢i kaynaklardan yararlamilarak yiiriitiilebilir (Peskircioglu, 1995).

4.2.3. Mevcut durumun degerlendirilmesi ve iyilestirme planinin hazirlanmast

ISO 9000 iyilestirme planinin saglikli bir sekilde hazirlanabilmesi i¢in ¢ekirdek kadro ve
yOnetim temsilcisinin isletmenin gereksinimlerine dayali olarak &nceliklerin neler oldugunu
bilmesi gerekir. Bu amagla yapilacak mevcut durumun degerlendirilmesi galigmasi bir
diagnostik etiid (teshis) niteligindedir (Peskircioglu, 1995).
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Mevcut durumun degerlendirilmesi agamasinda, isletme i¢in en uygun olan ISO 9000 kalite
giivence modeli segimi yapimahdir. ISO 9000 kalite giivence modelinin segiminde
isletmenin prosesleri (tasarim, liretim, ¢aligtrma ve servis) belirleyici faktdrdiir. Bunun
yaninda, igletmenin miisterilerinin talep etmeleri veya igletmenin gelecekteki durumu da
secimi etkileyebilir (Sanders vd., 1998).

Mevcut durumun degerlendirilmesi, ISO 9000 kalite giivence modelinin sartlarina mevcut
durum itiban ile ne dlglide uyum saglandiginin belirlenmesine y6neliktir. Meveut durumun
degerlendirilmesi ¢ahsmasi i¢in damigmanbk kuruluslarndan yardim talep edilmesi
durumunda, “isletme korliigti” nedeniyle gizli kalabilecek konularin bagimsiz bir gézlemci
tarafindan ag13a gikarilmasi avantaji saglanabilmektedir (Peskircioglu, 1995).

Mevcut durumun degerlendirilmesi ¢aligmast kargilagtirma esasina dayanmaktadir. ISO 9000
modellerinin bir kontrol listesi olarak kullamlmast, isletmenin zayif yonlerinin, planlanmamg
ya da aksayan prosesler ile ¢alisma yontemlerinin, kaynak israflarinin ve 6nlenebilir kalite
maliyetlerinin  tesbit edilerek ortaya ¢ikanlmasini saglayacaktr (Export Quality
Management, 1993). Degerlendirme sonucunda hazirlanan rapor, isletmenin tiim
fonksiyonlarmin kalite giivencesi saglama yeterliliginin ISO 9000 gerekliliklerini ne digiide
karsiladifint belirler. Buna dayali olarak tesbit edilen eksikliklerin giderilmesi amaciyla bir
iyilestirme plan ¢ekirdek kadro tarafindan hazirlanir (Peskircioglu, 1995). Hazirlanan plan,
isletmenin ISO 9000 modeline uyumu igin gerekli olan ttim proses iyilestirmelerini
tammlamahdir. Bunun yannda, uygulama igin gergek¢i bir ¢izelge olusturmali ve herbir
iyilestirmeden sorumlu olan yetkiliyi de belirtmelidir (Sanders vd., 1998).

4.2.4. Iy siireclerinin analizi ve dokiimantasyonun tamimlanmasi

Isletmenin kalite giivence sisteminin ISO 9000 gerekliliklerine gore sekillendirilmesinde ve
noksanlklarin giderilmesinde en yogun cahgmanin gerektigi asama dékiimantasyon
adimidir. DSkiimantasyonun saglikh bir sekilde yapilabilmesi igin, bir adim 6nce igletmenin
tiim fonksiyonlarindaki temel is stireglerinin tek tek analiz edilmesinde yarar bulunmaktadir
(Peskircioglu, 1995).
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Isletmenin ana iglem basamaklan; sdzlesmenin incelenmesi, satinalma, tiriin tanimlama ve
_izlenebilirligi, proses kontrol, muayene ve deney, kalibrasyon, bakim-onarim, uygun
olmayan tiriiniin kontrolii, diizeltici faaliyet, taggma, depolama, ambalajlama, dagitim, kalite
kayitlan, i¢ tetkik ve egitim tammlandiktan sonra aki diyagram sembolleri kullanilarak, her
isletme fonksiyonu ayr1 ayn ¢ikartimalbdir. Isletme fonksiyonlarmin is akislarmmn
¢ikartilmasinin amaglart sunlardir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

e Kalite giivence sisteminin ana hatlarinin belirlenmesi.

o [lgili ISO 9000 standardi géz Oniine ahinarak hazirlanmasi gereken prosediir ve is
talimatlarinin belirlenmesi.

o Istatistiksel proses kontrolii uygulama yerlerinin belirlenmesi.

o Kalite maliyeti veri toplama noktalarinin belirlenmesi.

o [yilestirme yapilmas: gerekli yerlerin belirlenmesi.

e Egitim araci olarak kullanilacak olmast.

Is stiregleri analiz edilerek, mevcut siireglerin amaca uygun olarak isleyip islemedigi,
fonksiyonlar ve siiregler arasi iligkilerde olabilecek tikanikliklar, iyilestirme ve gelistirme
ihtiyac1 olan uygulamalar tesbit edilir. Bu tesbitlere bagh olarak siire¢lerde hemen
yapilabilecek iyilestirmeler yapilir, zamana gereksinim duyulan iyilestirme diizeltmeleri ise
planlanir (Pegkircioglu, 1995).

Orta 6lgekli isletmelerde hazirlanan is siiregleri ¢ekirdek kadronun ve koordinatdrlerin hazir
bulundugu bir toplantida incelenir. Is stireglerinin hep birlikte incelenmesinin amaci,
birbirinin miisterisi ve tedarik¢isi konumunda olan bélimlerin tartisilan is siireglerindeki
kendilerini etkileyen ¢aligmalar hakkinda &nerilerinin almmasinin saglanmasidir (Bozkurt ve
Odaman, 1997).

Kalite sisteminin dékiimantasyonunda kritik 6neme sahip bir konu da dogru uygulamalarin
yazih hale getirilmesidir. Analiz edilen i§ siiregleri igin kalite sistem ddkiimantasyonuna
iliskin kararlar (prosediirler, is talimatlari, formlar), bu adimdaki analiz ¢aligmalarim yiiriiten
grup tarafindan ortaklaga alimir. Caliymanin sonunda, prosedﬁrler, is talimatlar1 ve formlar
listesi hazirlanarak bu listede isimlendirme ve kodlama ¢aligmas: yapilir. Prosedir, is talimati
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ve form tammlamalan yapiirken, ISO 9000 kalite giivence modelinin gereklilikleri ile
birlikte is siireglerinin {irlin kalitesi iizerindeki etkisinin kritiklik derecesi de dikkate
alinmahdir (Peskircioglu, 1995).

I siireglerini analiz eden grup, 6ncelikli olarak yazilmas: gereken prosediirleri, talimatlar1 ve
hazirlanmasi gereken formlar1 belirlemeli ve topluca degerlendirdikten sonra yazim
asamasina gegmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

4.2.5. Sistemin dokiimantasyonu

Bir 6nceki adimda hazirlanan listede tanimlanan dékiimanlar kurulusun kalite el kitabi ile
birlikte, kalite giivence sisteminin seklini ve igleyis bigimini tammlamaktadir. Bu nedenle,
yazim igine 6zel bir 6nem verilmelidir (Peskircioglu, 1995). Dékiimantasyon olusturulurken
once sistem prosediirleri ve destek dokiimantasyon, sonra ise kalite el kitabi hazirlanmalidir
(Bozkurt ve Odaman, 1997).

Yazim isinin isletme ¢apnda koordinasyonu ve izlenmesi yonetim temsilcisi tarafindan
yapilr. Kalite sistem dokiimantasyonunun yazim ile ilgili kurallar yonetim temsilcisi
tarafindan ISO 9000 koordinatérlerine bildirilir. Her koordinatdr kendi boliimiine iliskin
prosediir ve talimatlarin is akig planina uygun bir sekilde yazilmasindan sorumludur.
Koordinat6rler, yazim gorevini kendileri yapabilecekleri gibi, boliimlerinden segecekleri
personele de dagitabilirler (Peskircioglu, 1995).

Yazim isinde gérevlendirilen personele ise baslamadan 6nce kalite sistem ddkiimantasyonu
egitimi verilmelidir. Ayrica, prosediirler, talimatlar ve formlarin hazirlanmasinda isletme
genelinde tekdiizeliin saflanmasi igin, “Do6kiiman Hazirlama, Yaymm ve Degisikligi
" Prosediir” yOnetim temsilcisi tarafindan olusturularak dokiimantasyonu gergeklestirecek
personele dagitiimali ve agiklanmalidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kalite el kitabmin yazimimna baglanabilecek en erken zaman, prosediirler listesinin hazir hale
geldigi zamandir. Kalite el kitaby, ydnetim temsilcisinin gézetiminde ve gérevlendirecegi bir
grup tarafindan yazilmalidir. Bu grup, isletmeyi faaliyetlerini, kalite yonetimi ile ISO 9000
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standardlarim iyi bilen ve bilgiyi yaziya dokmede belirli bir beceriye sahip olan personel
_arasindan segimeli ve bir 6n egitime tabi tutulmahdir (Peskircioghu, 1995).

Dokiimantasyon adimi, ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma siirecinde en fazla zamana
gereksinim duyulan kisimdir. Hazirlanan tiim déklimanlar son onay agamasina gelene kadar
“taslak™ olarak tamimlanir (Peskircioglu, 1995).

4.2.6. Belgelendirme kurulusunun segimi

Kalite sisteminin dokiimantasyon ¢alismalarina iliskin gérev dagitim yapildiktan ve tiim
boliimlerde prosediirlerin yazim igine baslandiktan sonra, kalite sisteminin belgelendirilmesi
amacityla basvurulacak kurulug belirlenmelidir (Pegkircioglu, 1995).

Belgelendirme kurulusu ile ilk yiizylize temas, bu kurulusun gérevlilerinin igletmeye
yapacaklari kisa siireli (bir giin) ziyaret olacaktir. Belgelendirme kuruluslar: arasinda yéntem
ve uygulamalar agisindan farkhliklar bulunabilir. Bu nedenle, yapilan ilk ziyarette
belgelendirme kurulusunun y6ntem ve yaklagmlarnm tammaya ¢aligmakta yarar
bulunmaktadir (Peskircioglu, 1995).

4.2.7. Dokiimantasyonun onay! ve yayinlanmast

Kalite sistem dokiimantasyonu farkli sekil, kapsam ve amagh dékiimanlardan olugmakia
birlikte bir biitlindiir. Bundan dolayi, kismi bir uygulama s6zkonusu olamaz (Peskircioglu,
1995). Prosediirler, talimatlar, formlar ve kalite el kitabi tamamlandiktan sonra, isletme
yOnetimi dokiimantasyonu bir biitiin olarak gézden gegirir. Isletmenin {ist diizey yoneticileri
dokiimantasyonu onaylar ve ylriirliige alirlar (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kalite el kitabi, prosediirler ve is talimatlar1 yukaridan agagiya dogru referans gosterilerek
kullanilir. Yazim, kontrol ve onay siireci tamamlandiktan sonra bu d6kiimanlar igletmenin
resmi belgeleri haline gelir (Peskircioglu, 1995). isletmenin personeline dékiimantasyonun
kendi gahgmalan ile ilgili olan boliimleri dagitiir ve isletme genelinde personele sistem
geregi doldurmas: gereken formlar ile uymasi gereken kurallarla ilgili egitim verilerek kalite
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giivence sistemi uygulanmaya baglanir (Bozkurt ve Odaman, 1997).
4.2.8. Kurulus ici kalite tetkiki

I¢ tetkik, kalite ile ilgili faaliyetlerin sonuglarmin planlanan dlizenlemelere uyup
uymadigimn, bu diizenlemelerin etkili olarak uygulanip uygulanmadiginin ve amaca ulagmak
icin uygun olup olmadiginin sistematik ve tarafsiz olarak incelenmesidir (Bagragik, 1995).
Diger bir deyisle, belirlenmis yontem, talimat, spesifikasyon, norm, kural, program ve diger
dékiimanlarin mevcudiyetinin ve etkin bir sekilde kullamldiklarinin somut deliller, muayene,
kontrol ve degerlendirme ydntemleri vasttasiyla belgelendirilmesidir (Giiven, 1994).

Isletmede sisteme uygun ¢alsiimaya baglanmasindan belli bir siire gegtikten sonra sistemdeki
eksik, aksayan ve gelistirilmesi gereken konularin saptanmasi ve yapilacak diizeltici
faaliyetlerin belirlenmesi amaciyla i¢ tetkik yapimahdir. Isletmede firtin/hizmet kalitesini
etkileyen iglerin yapildif1 her fonksiyonel boliimden segilen personel kalite sisteminin ig
tetkiki konusunda egitilmelidir. Orta olgekli isletmelerde tetkikgiler tetkik edilen béliimiin
disinda ¢alisan personelden segilmelidir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Yapilacak olan kalite sistemi i¢ tetkiki, isletmenin biitiintine y6nelik olup, kalite sistem
dékiimantasyonu kapsamindaki tiim sliregleri kapsamahdir. Bu sayede, tiim sistem ve
yapilmis olan cahsmaiar bir kez daha gbézden gegirilmis olacaktir. Bu adimda asagida
belirtilen galigmalar yapilmalhdir (Peskircioglu, 1995):

o I¢ tetkik ekibinin olugturulmast.

o Yillik tetkik planinin hazirlanmasi.

e Tetkiklerin diizenlenmesi.

o Tetkik raporlarinin hazirlanmasi.

e Diizeltici faaliyetlerin planlanmasi ve yiiriitiilmesi.

e Diizeltici faaliyet sonuglarinin izlenmesi ve dogrulanmast.



117

Tetkik uygulamasinin sonuglann “Ust Yonetimin Kalite Sistemini G6zden Gegirmesi
_Prosediirii” uyarinca degerlendirilir ve belgelendirme 6ncesi son inceleme ve degerlendirme
amaciyla yapilacak on tetkik igin belgelendirme kurulusundan randevu istenecek tarih
belirlenir (Peskircioglu, 1995).

Gelistirilen kalite sisteminin %70-80 oraninda uygulamaya konulduguna karar verilmesinden
ve bu agamanin izerinden yaklagik 2 aylk bir slirenin gegmesinden sonra, belgelendirme
kurulusunun O6n inceleme ve degerlendirmesine hazir hale gelinmis olunmaktadir
(Peskircioglu, 1995).

4.2.9. Belgelendirme tetkiki

Secilen belgelendirme kurulusu ile yapilan s6zlesme wuyarinca belirlenen tarihte
belgelendirme kurulusunun tetkik elemanlari (auditors) isletmeyi ziyaret ederek tetkik
programum baglatirlar (Peskircioglu, 1995).

Belgelendirme tetkikinden sonra, tetkik bulgular arasindaki hayati 6neme sahip olmayan
eksikliklerin giderilmesi i¢in 4-8 haftalik bir stire tanimir. Onemli eksikliklerin tesbit edilmesi
durumunda ise, belgelendirme siirecinin uzamasi kaginilmaz olmaktadir. Tetkik bulgular
isletmenin kalite sisteminin hemen belgelendirilmesi i¢in yeterli uygunluk diizeyini ortaya
koyamiyorsa, bu durumda belgelendirme kurulusunca verilecek siire i¢inde eksikliklerin
giderilmesi gerekecektir (Peskircioglu, 1995).

Eksiklikler giderildikten sonra yapilacak tam veya kismi bir tetkikle siire¢ tekrarlanir ve
yeterlilik durumunda kalite sistemi uygun ISO 9000 kalite giivence modeli uyarinca
belgelendirilir (Peskircioglu, 1995).

4.2.10. Sirekli iyilestirme
ISO 9000 kalite giivence sistem belgesine sahip olmak bir isletme i¢in, miisterilerinin

kalitesizlik nedeniyle ugrayabilecekleri her tiirlii zarar1 6nleyebilme yetenegine sahip olmak
ve bir tiir ylikiimlilikk anlammna gelmektedir. Isletme bu ylikiimliiliigtin gereklerini stirekli
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olarak yerine getirebilmek, kalite gilivence sisteminin yeterlilik diizeyini korumak ve
_gelistirmek icin bir gaba gostermek zorundadir (Peskircioglu, 1995).

Isletmenin her diizeydeki personeline siirekli iyilestirmede kullamilan arag ve teknikler ile
takim ¢alismasi konusunda egitim verdikten sonra isletme genelinde siirekli iyilestirme
¢alismalan baglatidmahdir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Belgelendirme kurulusu, belirli periyodlarla yapacagi gézetim tetkikleri aracilifiyla belge
alan igletmenin kalite sisteminin yeterliliini koruyup korumadigm izleyecektir. Belge alan
kurulugun belgeyi siirekli olarak koruyabilmesi, yeterliligini siirekli bir sekilde saglamasiyla
miimkiin olacaktir. Bu nedenle, belgeyi alamaya hak kazanilan asamada isletme, belgeyi
kendine kazandiran sartlarla yetinmemeli, bir gelistirme programu ¢ergevesinde yeni ve daha
ileri kalite hedeflerine (toplam kalite yOnetimi, kaizen ve benzeri gibi) yOnelerek
¢aligmalarin siirdiirmelidir (Peskircioglu, 1995).

ISO 9000 kalite giivence sistemi kurma siirecine literatiiriin genelinde yer alan ve yukarida
aciklanan bakis a¢isindan daha farkh bir yaklagim, Tiirk Standardlan Enstitiisli tarafindan su
sekilde verilmektedir (TSE, 1998):

e Standardlarin elde edilmesi.

e Model standardin belirlenmesi.

o Politika ve hedeflerin belirlenmesi.

e Cekirdek ekip olugturulmasi ve egitimi.

e Egitim ve bilinglendirme ¢aligmalarinin yayginlastiriimas.
e Kilavuz standardlarin incelenmesi ve eksikliklerin tesbiti.
o Eksikliklerin giderilmesi.

e Degisikliklerin uygulanmas.

o Uygulamanin gdzlenmesi.

o (Eger varsa) Aksakliklarin giderilmesi.
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4.3. ISO 9000 Kalite Gilivence Sistemi Belgelendirme Siireci

Ulke iginden ve disindan ¢ok sayida firma alim yaptiklan isletmelerden bir giiven gstergesi
olarak isleyen bir kalite giivence sisteminin varhmn ispatim istemekte ve bunu iiriine
yonelik zorunluluklann kargilanmasinda 6nkosul saymaktadir (Petrick, 1990).

Her alanda kiiresellesmenin yasandifi giiniimiizde ticaret islemlerinin karmagiklagmasi,
giimritk duvarlarmin kalkmasi, biiyilkk ve acimasiz bir rekabet ortaminin dogmasmna neden
olmugtur. Bunun yaninda, teknolojik degisimin bagdondiiriici bir hiza ulagmasi, gevre
faktdriiniin afirhgint hissettirmesi, triinlerde sagliklihk, dogal yasam ve kullaniciya zarar
vermemesi kosullannm aranmasi ile miigterilerin kalite bilinci gii¢lenmistir. Bu nedenlerden
dolayl, ulusal ve uluslararasi pazarlarda kuruluglarin birbirlerine kalite sistemi tetkiki
yapmalan yaygmlasmistir. Bunun sonucunda ise, gerek kalite tetkiki yapan, gerekse tetkik
edilen kuruluslar igin gereksiz ¢alismalar ve harcamalar ¢esitli rahatsizliklara yol agmug ve
sonugta miigteri ile tedarik¢i arasinda bu tetkik hizmetini yliklenen araci bafimsiz
kuruluglarin ortaya ¢ikmasina neden olmustur (Bozkurt ve Odaman, 1997).

“ISO 48 - Ugiincit Kisi Belgelendirme ve Bir Tedarik¢inin Kalite Sisteminin Tescili”
belgelendirme kilavuzu, belgelendirme stireci ile ilgili gereklilikleri asagidaki gibi
agiklamaktadir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

e Belgelendirme bagvurusu.
o Belgelendirme prosediirii.

e Kayit dékiiman.

¢ Gbzetim ve degisiklikler.

¢ Sembol ve logolarin kullanilmast.

o Aqikhk.

e Hatah kullanim ve belgelerin askiya alinmas.

Kilavuz, igletme ve bagimsiz kalite sistem belgelendirme kurulusu arasindaki siireci 6rnek bir
bagvuru formu ile baglatmakta ve belgelendirme kurulusunun resmi olmayan bir hazirhk

ziyareti yapmasmi 6nermektedir. Isletmenin siirecini ve teknolojisini bilen en az bir tetkik
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elemaninin olmasi kosulu ile olusturulan belgelendirme ekibi, ik ziyarette kalite el kitabm
da igeren tiim kalite sistem dok{imantasyonunu inceler. Degerlendirme siirecinde uygun
goriilen isletmeler belgelendirilir. Uygunlufun siirekliliginin saglanmas: i¢in belgelendirme
kurulusu tarafindan diizenli araliklarla g&zetim siirdiiriiliir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Kilavuzda, ayrica, hatali kullanim, degisiklikler, belgenin askiya veya geri alinmasi
konularma da yer verilmigtir. Gerekliliklere uygunlugu etkileyebilecek sistem degisiklikleri
belgelendirme kurulusuna duyurulmalidir. Logonun yanhs kullanimi veya ISO 9000
gerekliliklerine uygunlugu siirdiirmedeki bagansiziik kalite sistem belgesinin askiya
alinmasina ya da geri alinmasina neden olabilmektedir (Bozkurt ve Odaman, 1997).

Belgelendirme stirecinde genellikle asagidaki asamalar izlenmektedir (Bozkurt ve Odaman,
1997):

o {1k bagvuru ve bagvuru iicretlerinin yatirimasi.
o Kalite sistem dékiimantasyonunun incelenmesi.
o Tetkik.

o Tetkik raporunun hazirlanmasi.

e Belge diizenlenmesi.

e Belgeleme sonrasi islemler (Izleme Tetkikleri).

¢ Ik basvuru ve bagvuru iicretlerinin yatirilmast :

[k bagvuru asagidaki bilgileri icerir (Bozkurt ve Odaman, 1997):
e Dilekce

¢ Basvuru formu

e Soru formu

o Ucret detaylar1

o Agiklayici bilgi

Soru formunda agagidaki bilgilere yanit aranmaktadir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

o Girdi muayenesi
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e Tageron degerlendirmesi

e Siireg i¢i muayene

¢ Yerinde ve son muayene

e Egitim

o Kalibrasyon

o Politika

o Kalite el kitab

e Dékiiman kontrol prosediirii
e incelemele.

¢ Tasarim

e Miisteriye verilen garantiler
e Kusur (basarisizhk) kayitlar

& Kalite sistem dokiimantasyonunun incelenmesi :

Genel y6netmelikte kalite el kitabimin olmasi zorunlulugu vardir. Belgelendirme kurulusu,
isletmenin kalite el kitab1 ve dokiimantasyonunu inceleyerek (6n gériismeler ve 6n tetkik ile)
belirledigi aksakliklarin diizeltilmesi i¢in bagvuru sahibi isletmeye geri génderir (Bozkurt ve
Odaman, 1997).

o Tetkik :

Tecriibeli tetkik elemanlarindan olugturulan ekip isletme dékiimantasyonunun incelenmesi
sonrast sonu¢ olumlu ise, bir tetkik plam hazrlayarak igletmenin tlim kalite sistemini
inceleyerek asagidaki kapsamda belgelendirme tetkikini ger¢eklestirir (Bozkurt ve Odaman,
1997):

o Agihs toplantisi.

o {sletmenin kisaca gezilmesi.

e Veri toplama.

e Bulgularin igletme kilavuzuna (isletme sorumlu personeli) aktarilmasi.
o Tetkik elemanlarinin degerlendirme toplantisi.
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¢ Kapanis toplantis1 ve tetkik raporunun onay.

¢ Tetkik raporunun hazrlanmasi :

Tetkik sonrasi, saptanmis olan uygunsuzluklar ile onlan ortadan kaldiracak ve Kkalite
sisteminin iyilestirilmesi/gelistirilmesine y&nelik 6neriler ile termini iceren taslak bir rapor
hazirlanarak kapanis toplantisinda isletmeye sunulur (Bozkurt ve Odaman, 1997).

¢ Belge diizenleme :

Belgelendirme tetkiki sonrasi agagidaki kararlardan birisi alinir (Bozkurt ve Odaman, 1997):

e Belgelendirme : Yapilan tetkikde herhangi bir uygunsuzluk bulunmamustir ve igletme kalite
sistemine uygun ¢ahstigim agik¢a gostermistir. Isletmeye belge diizenlenir.

o Kosullu belgelendirme : Tetkik sonucunda az sayida kiiitk sayilabilecek uygunsuzluklar
gbzlenmistir. Ancak, bu uygunsuzluklarin kisa siirede giderilebilecekleri kabul edilmistir.
Belgelendirme 6ncesi kismi tetkik yapilarak son karar verilir.

o Belgelendirme yapilmamasi : Uygulamada buna gok sik rastlanmaz. Belge verilmemesi
prosediirlerde veya Kalite sisteminin biitiinselliginde biiyiik eksikligin oldugu durumlarda sdz

konusudur.

ISO 9000 belgesi alan isletme su haklara sahip olur (Bozkurt ve Odaman, 1997):

¢ Miisterilerini bu konuda bilgilendirebilir.
o Tescil belgesini sergileyebilir.
o Ozel olarak yetki verildigi sekilde logoyu kullanabilir.

Belgelendirmede simge ve logolarin kullanilmasina ynelik birgok kural ve ydnetmelik
vardir. Simge veya logo bir {irliniin {izerine konulamaz. Isletme bunlari kendi baglikh
yazilarinda ve satig materyallerinde kullanabilir. Belge, aksi belirtilmedikge, tek bir isletme ve
yer i¢in kullamhr (Bozkurt ve Odaman, 1997).
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o Izdeme tetkiki :

ﬁelgelendinne sonrast isletmeye her yil 2 ile 4 kez habersiz izleme tetkiki yapilir. Amag, ISO
9000 gerekliliklerinin kagit {izerinde kalmasinin engellenmesidir (Bozkurt ve Odaman,
1997).

4.3.1. TSE’nin ISO 9000 kalite giivence sistemi belgelendirme siireci

TSE (Tirk Standardlan Enstitiisii)’den ISO 9000 kalite giivence sistemi belgesi almak
isteyen isletme, yazi, telefon ya da faks ile TSE Kalite Miidiirliigii’ne bagvurarak su belgeleri
almalidir (TSE, 1995):

o TSE Kalite Giivencesi Sistem Belgelendirme Talimat:.

e TSE Kalite Giivencesi Sistem Belgelendirme Ucret Talimat.

¢ TSE Kalite Giivencesi Sistem Belgelendirme Miiracaat Formu.

o TSE Kalite Giivencesi Sistem Belgelendirme Firma Bilgi Formu.

o TSE Kalite Giivencesi Sistem Belgelendirme Miiracaat Kontrol Formu.

Doldurulan ve isletme yetkilisi tarafindan imzalanan Miiracaat Formu, Firma Bilgi Formu ve
Miiracaat Kontrol Formu, isletmenin kalite dokiimantasyonu (kalite sistem prosediirleri,
varsa kalite el kitabi) ile birlikte TSE Kalite Midiirliigii’'ne teslim edilir ve basvuru
tamamlanmug olur (TSE, 1995).

TSE Kalite Miidiirliigii, basvuru belgelerini 6n degerlendirmeden gegirir. S6z konusu
isletme ile ilgili “TSE Tetkik Gorevlileri” belirlenir, isletmenin kalite sistem dékiimantasyonu
incelenir. Isletme ile goriislilerek belirlenen bir tarihte, kalite giivence sistemi yerinde
incelenir. Isletmenin, belge almak istedigi konu ile ilgili ISO 9000 standardi modeli
gerekliliklerini karsilamast durumunda, TSE tarafindan stz konusu isletme admna belge
diizenlenmesine karar verilir (TSE, 1995).
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4.3.2. DOS’in ISO 9000 kalite giivence sistemi belgelendirme siireci

DQS (Alman Kalite Giivence Sistemleri Belgelendirme A.S.), kar amaci giitmeyen,
faaliyetlerini kamu yararina siirdiiren bir hizmet kurulugudur (Petrick, 1990).

DQS’in kalite giivence sistemi belgelendirme tetkiki (DQS auditi), bir DQS ekibi tarafindan
Ongoriilen tescil smufimn gereklerine gore diizenlenmis bir tetkik listesi araciligiyla
gergeklestirilir (Petrick, 1990).

DQS tetkiki, b6liim boliim yiiriitiiliir. Bagart ile gegilen her bdlimiin ardindan isletme, bir
sonraki adima gegip gegemeyecegine karar verir. Isletmenin istegi halinde, bir hazirhk
goriismesi ve hatta bir 6n tetkik gergeklestirilebilir (Petrick, 1990).

1. Béliim - Tetkik hazirhgi : Isletme kendi kendini degerlendirir ve DIN-ISO
9001 veya 9002’nin segimi i¢in DQS soru listesi uygulanir. isletmeye rapor sunulur.

2. Bolim - Dokiimantasyonun tetkiki : Kalite el kitabinin ve diger dékiimantasyonun kalite
glivence standardlarina kargi olas1 aykinliklar yoniinden tetkik edilmesi ve tetkiki isletmede
gerceklestirecek tetkik ekibinin (auditors) belirlenip gérevlendirilmesini kapsar. Isletmeye

rapor sunulur.

3. Béliim - isletme iginde tetkik : Tetkikin isletmede ylirlitilmesidir. Detaylh tetkik
raporu ve gerekirse zayif nokta dékiimantasyonu hazirlanir. Tetkik ekibi, isletmenin kalite
sistemini ngoriilen tetkik plani uyarinca ve DQS tetkik listesi aracilifiyla tetkik eder.

4. Bolim - Belgenin teslimi ve yilhk tetkikler : Tetkikin bagariyla bitirilmesinin ardindan,
DQS Bagkanlig: tarafindan igletmeye DQS belgesi verilir. Belge, etkin bir kalite giivence
sisteminin yazili olarak tescilidir ve 3 yil i¢in gegerlidir.
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5. BIR ISLETMEDE (DEV METAL) ISO 9002 KALITE GUVENCE SISTEMI
KURMA ve BELGELENDIRME SURECIH

5.1. Uygulamanin Yapildigs Isletmenin Tamitim

DEV METAL Celik ve Sag Mamulleri San. Ltd. $ti.
Soganlik Caddesi, Metal Sokak
No:5, 81410 KARTAL / ISTANBUL

Tel :0.216.306 53 00 - 306 53 01
Fax :0.216.353 18 80

DEV METAL Celik ve Sag¢ Mamulleri Sanayi Limited Sirketi, 1969 yilinda kurulmugtur.
Otomotiv yan sanayinde faaliyet gosteren isletme, cesitli ortak degisikliklerinden sonra
19/09/1993 tarihinden itibaren beg ortakli bir sermaye yapist ile faaliyetlerini stirdirmektedir.

2520 m?’lik arsa {izerine kurulu olan DEV METAL, 2735 m’ kapah alan, 205 m’ agik alan
olmak iizere 2940 m*'lik bir yerlesim alanma sahiptir. Kuruldugu giinden bu yana aym yerde
faaliyet gosteren isletmenin {iiretim ve yOnetim birimleri aym yerlesim alaninda
bulunmaktadir. Personel devrinin yiiksek olmasi nedeniyle degisken olmakla birlikte, DEV
METAL biinyesinde genel olarak, idari personel ve 4 adet makina mithendisi dahil ortalama
50-55 calisan gorev almaktadir. Isletmenin organizasyon gemast Sekil 5.1°de gosterilmistir.

DEV METAL, kamyon, otobiis, minibiis ile otomobillerin sag ve metal parcalarini siparis
{izerine tiretmektedir. Makina imal usullerinin ana gruplar olan talagsiz, talagh ve kaynak
imal yontemleri kullamlan isletmede dokiim imal usulil uygulanmamaktadir. Uretiminin
tamamuni otomotiv sanayi sektdriinde yapan DEV METAL’de kullamlan ana imalat
yontemleri, talagsiz (plastik sekil verme) ve kaynak imal usulleridir. Misteriler tarafindan
siparis edilen kiigiik parcalarin imalinde, igletmenin bakim, onanm faaliyetlerinde ve
kaliplarin hazirlanmasinda talagh imal usulleri de kullamlmakta olup, fabrika biinyesinde
kiigiik bir talash imalat atelyesi bulunmaktadir. Ayrica, iiretilen mamullerin boyanmas: igin
yeni bir boyahane tesisi hizmete girmek iizeredir. Fabrika diginda, tageron firmalara
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(boyahane tesisi tam anlamu ile faaliyete gegene kadar) sayilabilir.

GENEL
MUDUR
Mali Isler sztls Iv e Uretim Glﬂ(alite Idari Igler
Middra atinaima Midara uvence Miiddri
Madart Madirt
Malzeme Kalite
Ambar Imalat Glvence
Sorumlusu Sefi Sorumlusu
Kaliphane ve
Bakim
Sorumlusu

Sekil 5.1. DEV METAL Celik ve Sa¢ Mamulleri Sanayi Ltd. Sti. organizasyon semasi

Siparis iizerine tiretim yapan bir yan sanayi isletmesi olan DEV METAL’in miisterileri,
diinya ve Tiirk otomotiv sanayinin 6nde gelen kuruluglart olan FORD OTOMOTIV A.S. ve
MERCEDES TURK A.S.’dir. isletme, iiretiminin yaklasik %70’ini FORD OTOMOTIV
A.S.’ne, %30’unu iss MERCEDES TURK A.S.’ne yapmaktadir. Bunun yaninda, bu iki ana
miisteri kurulus disindaki diger firmalardan gelen teklifler de degerlendirilmektedir. Siparig
gelmesi durumunda, bagka miigteriler igin de gelik ve sa¢ mamulleri iiretilebilmektedir.
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DEV METAL’in hammadde ve yarimamul tedarikini sagladifi ana kuruluslar ise,
ERDEMIR Eregli Demir Celik Fabrikalan A.S., BORUSAN Boru Sanayi A.S. ve DYO
Boya Sanayi A.$.’dir.

DEV METAL’in iirettigi Uriinler, genellikle, yarimamul sag, boru ve benzerinin talagsiz
imalat yontemleri ile iglenmesi ve gerekirse kaynak ybntemleri ile birlegtirilmesinden olusan
otomotiv baglanti pargalaridir. Isletmenin {iretmekte oldugu temel iiriin gruplan asagida

siralanmugtir:

e Komple kasa (Ford’un Transit modeli i¢in).

e Sag braket baglanti pargalar1.

¢ Boru braket baglanti pargalari.

o Sase baglanti pargalari.

o Plate baglanti pargalari.

o Filtre baglant: parcalar.

¢ Diger otomotiv baglant: pargalar1 ve metal elemanlar.

DEV METAL’in atelyelerinde agagidaki makina/tezgahlar bulunmaktadir:

o 10 Adet Hidrolik Pres

o 7 Adet Eksantrik Pres
o7 Adet Kaynak Makinasi
o 9 Adet Punta Makinasi
o 8 Adet Matkap Tezgahi
o 1 Adet Revolver Torna
e 1 Adet Silindir Makinas
® 3 Adet Testere

e 2 Adet Giyotin Makas

e 4 Adet Taglama Motoru
e 2 Adet Forklift
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5.2. Ust Yonetimin Kararim Agiklamasi, Danigman ve Belgelendirme Kuruluglarimn

Segimi

Otomotiv yan sanayinde faaliyet gosteren isletmeler igin kalite giivence sistemi kurulmasi;

e {iretimde, verimlilikte, yapilan islerin kalitesinde iyilestirme,

e ana sanayi - yan sanayi igletmeleri iliskilerinde iyilesme,

e yeniden isleme, hurda fire oranlarinda azalma saglanmas: gibi nedenlerle bir zorunluluk
haline gelmistir. Bu bakis agis1 ile, DEV METAL iist y6netimi isletmede ISO 9000 kalite
glivence sistemi kurulmasi ve kurulan sistemin belgelendirilmesi kararmmi almugtir. Ust
yonetimin bu karan almasinda ana sanayi kuruluslarinin etkisi de gézardi edilmemelidir.
Ozellikle FORD OTOMOTIV A.S.’nin tiim taseron yan sanayi isletmelerine, birlikte
¢absmak igin belgelendirilmis ISO 9000 Kalite giivence sistemine sahip olma 6nkosulunu
getirmis olmasinin $nemli bir etken oldugu sdylenebilir. Bunun yaninda, DEV METAL iist
ybnetimi istenilen kalite diizeyine ulagmak igin isletmedeki tiim faaliyetlerin belirli,
doklimante edilmis bir sisteme gore gerceklestirilmesi gerekliliginin bilincindedir. Bu biling
ile, ana sanayi igletmelerinin Snkosul olarak koyduBu belgelendirilmis kalite giivence
sistemine sahip olma sartini, kalite giivence sistemi kurma konusunda itici bir gii¢ olarak
kullanmgtir. isletme, kalite glivence sistemini kurarken ana sanayi kuruluglarindan gesitli
(finansal, teknik ve benzeri) destekler de almugtir.

DEV METAL st yonetimi ISO 9000 kalite giivence sistemi kurulmas: konusunda aldig
kararmi ve isteklilizini, miisteri ana sanayi kuruluglarma ve ¢absanlarmna agiklamugtir.
Ardindan, kalite giivence sistemi kurulmasi i¢in gerekli olan kaynaklarin belirlenmesi ve
saglanmasi ¢alismalarm baglatmustr. Ust yonetim, isletme personeline ISO 9000 kalite
giivence sistemi kurulmasi konusunda her tiirlii olanak, yardim ve destegin saglanacagim
taahhiit etmis ve bu konuda kararli oldugunu gostermistir.

flk adim olarak, ISO 9000 kalite giivence sistemi kurulmasi ve belgelendirilmesi igin yardim
alhinmas1 amaciyla uzman bir danigman kurulug ile ¢alisma ortarm yaratimugtir. Damsman
kurulusun segiminde ana sanayinin de katkisi olmugtur. FORD OTOMOTIV AS. -
KOSGEB ortak ¢alismas: olan Yan Sanayi Geligtirme Programu gergevesinde, danigman
kurulus olarak RWTUV Kontrol ve Damgmalik Sirketi ile anlasma yapilmustir. Anlagmaya
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gore RWTUV, DEV METAL personeline egitim vermeyi, kendi elemanlarm belirli bir
takvime gére DEV METAL’e gondererek ISO 9000 kalite giivence sistemi kurulmas:
konusunda yapilan ¢ahgmalar1 denetlemeyi, isletmenin biinyesine uygun ve etkin bir kalite
giivence sistemi kurulmasini salamada rehberlik edip yol géstermeyi taahhiit etmistir.

Belgelendirme kurulugunun segimi de, FORD OTOMOTIV A.S. - KOSGEB Yan Sanayi
Gelistirme Programu dahilinde olmugtur. DEV METAL, RWTUV Kontrol ve Danismanhk
Sirketi ile anlastifi igin, dogal olarak bu damgman firmamn bagh oldugu grubun
belgelendirme faaliyetleri ile ilgili kurulusu olan TWTUV Belgelendirme Sirketi’ni
belgelendirme kurulusu olarak se¢mistir.

5.3. Kalite Givence Sistemi Kurmak Igin Cekirdek Kadronun Olusturulmas: ve Egitimi

DEV METAL iist yonetimi ISO 9000 kalite glivence sistemi kurma konusunda ilk adimlar:
attiktan sonra, yonetim admna sistemin kurulmasi, igletilmesi, etkinliginin izlenmesi ve siirekli
geligtirilmesi faaliyetlerini koordine edecek ve bu konuda yetki ile sorumluluga sahip olacak
bir yonetim temsilcisi atama gerekliligi gérmiitiir. Bu nedenle Kalite Giivence Miidiiri,
diger gorevlerinin yamsira ISO 9000 kalite giivence sistemi kurulmasindan ve gelistirilerek
isletilmesinden birinci dereceden sorumlu ve yetkili yonetim temsilcisi olarak, Kalite
Yonetim Temsilcisi invam ile iist ydnetim tarafindan atanmustir.

Kalite YO6netim Temsilcisi’nin atanmasindan sonra, iist ydnetim ve Kalite YOnetim
Temsilcisi’nin koordinasyonu ile, isletmede ISO 9000 kalite giivence sisterni kurulmasinda
Onemli gorevleri Ustlenecek olan ¢ekirdek kadro DEV METAL  personeli iginden
se¢ilmigtir. Belirlenen ¢ekirdek kadro, ISO 9000 kalite giivence sistemleri, kalite giivence
sisteminin dék{imantasyonu, kalite giivence sisteminin tetkiki gibi konular bagta olmak tizere
ISO 9000 kalite glivence sistemleri ile ilgili egitim almak {izere damigman firma RWTUV
Kontrol ve Damgsmanlk Sirketi'ne ve KALDER Kalite Dernegi’'ne seminerlere
gonderilmistir. Egitimlere katilan ¢ekirdek kadro elemanlari, egitimleri bagan ile
tamamlayarak egitimi veren kurulus tarafindan sertifikalandinlmistir. Egitim alan personel
isletmeye d6nerek, bir tiir kalite kampanyas1 havasimda, DEV METAL biinyesindeki tiim
cabsanlarin kalite ve ISO 9000 kalite glivence sistemleri konularinda bilgilendirilmesi,
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bilinglendirilmesi amaciyla isletme i¢i egitim faaliyetleri (toplanti, seminer, brogiir ve benzeri)
diizenlemislerdir.

5.4. Mevcut Durumun Degerlendirilmesi, Iy Siireglerinin Analizi ve lyilestirme Plan

DEV METAL’de mevcut durumun analizi ¢ahgmasina, hammadde ve yarimamuliin
isletmeye girisinden tiretimin gergeklestirilerek bitmis iirfintin isletmeden ¢ikis1 ve sonrasina
kadar olan tlim asamalarda kaliteyi etkileyen faaliyetlerin tek tek dokiimiiniin yapilmasi ile
baslanmustir. Bu degerlendirmeye gore, agagidaki faaliyetler kalite yonetim sisteminin iginde
olmalidir:

e Sati§ ve pazarlama.

o Uretim teklifinin alinmas: ve satis sdzlesmesinin hazirlanmasi,

o Satig s6zlesmesinin kesinlesmesi ile siparigin kabulii.

o Isletme faaliyetlerinin finansmani ve kaynaklarn ynetimi.

e Satmalma.

¢ Hammadde ve yarimamuliin isletmeye girisinde muayene ve kontrolii.
e Proses planlama ve geligtirme.

e Uretimin planlanmast.

o Proses kontrolii ve tiretimin gergeklestirilmesi.

¢ Makina, takim, aparat ve techizatlarin bakim ve onarim.

e Ara ve son mamullerin kontrol, muayene, test ve gdzden gegirilmesi.
e Dogrulama aletleri ile cihazlarimn kalibrasyon ve denetimi.

¢ Uygun olmayan {iriiniin kontroli ile diizeltici ve 6nleyici galigmalar.

e Hammadde ve yarmamuliin isletmeye girisinden bitmis {iriiniin son kontrol sonrasmna
kadar olan tiim asamalarda tagima ve depolama islemleri.

e Bitmis {irliniin ambalajlanmasi ve sevkiyatinin yapilmas.

e Personelin eZitimi.

o Kalite y6netim sistemi ve kayitlan ile ilgili faaliyetler.
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Kaliteyi etkileyen biitiin faaliyetler listelendikten sonra, en kapsamh ISO 9000 kalite
giivence sistemi modeli olan ISO 9001 standardma gére smflandirimugtir. Bu
simniflandirmanin amacy, isletmenin biinyesine en uygun ve referans alinacak ISO 9000 kalite
giivence sistemi modelinin se¢iminin yapimasidir. Yapilan smiflandirmaya dayamlarak,
DEV METAL’in yapisina en uygun kalite sistemi modelinin “ISO 9002 Kalite Sistemleri -
Uretim, Tesis, Serviste Kalite Giivencesi Modeli” oldugu saptanmugtir (Cizelge 5.1).

ISO 9000 kalite sistemi modelinin se¢iminin ardindan, igletmenin faaliyetleri ve ySnetim
personeli temel alinarak DEV METAL’in organizasyon yapist degerlendirilmis ve
organizasyon gemasi olugturulmustur (Sekil 5.1). Organizasyon semasinda yer alan her bir
yoneticiden gerceklestirdigi faaliyetleri yazarak listelemeleri istenmigtir. Yoneticilerden
toplanan faaliyet listeleri ve ISO 9002 kalite sistemi gereklilikleri dikkate ahnarak her bir
organizasyon biriminin gérev, yetki ve sorumluluklar ile organizasyon semasinda yer alan
yoneticilerin sahip olmasi gereken nitelikler tanimlanmugtir. Organizasyon semasi, her bir
organizasyon biriminin gérev, yetki ve sorumluluklar ile yoneticilerin sahip olmasi gereken
nitelikler Ek 1°de bulunmaktadir.

DEV METAL organizasyonunun tammlanmasi tamamlandiktan sonra, mevcut durumun
degerlendirilmesi amactyla hammadde ve yarimamuliin igletmeye girmesinden bitmis {iriiniin
misteriye sevkiyatina kadar olan agamalardaki tlim i§ siireleri tek tek dokilmiigtiir.
Déokiiman olarak ortaya ¢ikarilan is stiregleri ISO 9002 kalite sistem modeli esas ahnarak
analiz edilmis ve yeniden tanimlanmigtir.

Tanimlanan is siiregleri kalite ydnetim sisteminin ddkiimantasyonu asamasinda hazrlanan
destek dokiimanlar; is akiy semalar, kontrol planlar, operasyon kartlari ve benzerleri
kullanilarak, DEV METAL’in kalite y6netim sistemi dokiimantasyonu iginde belirli bir
sistematik yapiya gore dokiimante edilmigtir. Bu dokiimantasyonun iiretim faaliyetleri ile
ilgili dskiiman 6rnekleri Ek 4’de bulunmaktadir.
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Cizelge 5.1. DEV METAL’in yapisina en uygun ISO 9000 kalite sistemi modelinin se¢imi

ISO 9000 DEV METAL’de
Uygulanma
Madde No ISO 9000 Standard1 Madde Ad Durumu
4.1. Yénetimin Sorumlulugu v
4.2. Kalite Sistemi v
43, Sozlesmenin G6zden Gegirilmesi vV
4.4. Tasarim Kontrolii —_
4.5. Dékiiman ve Veri Kontrolii v
4.6. Satmnalma v
4.7. Migterinin Temin Ettigi Urliniin Kontrolil \
48. Urlin Tanim ve [zlenebilirligi N
4.9. Proses Kontrol v
4.10. Muayene ve Deney v
4.11. Muayene, Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolii v
4.12. Muayene ve Deney Durumu N
4.13. Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii N
4.14. Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler v
4.15. Tagima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza ve Sevkiyat v
4.16. Kalite Kayitlariun Kontrolii N
4.17. Kurulug I¢i Kalite Tetkikleri v
4.18. Egitim v
4.19. Servis —
4.20. Istatistiksel Teknikler v

v :Uygulanmaktadir.
— : Uygulanmamaktadir.
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Is sitreglerinin degerlendirilerek ISO 9002 standardimin gerekliliklerine gre tanimlanmasimin
ardindan, mevcut durumun tammlanan yapiya ulagtiilmasi igin bir iyilestirme plam
hazirlanmustir. Hazirlanan iyilestirme planinin uygulanmas: igin isletme personelinin gérev,
yetki ve sorumluluklan belirlenmistir. Iyilestrme planinda yer alan faaliyetlerin
gergeklestirilmesi  belirli bir takvime baglanarak iyilestirme planinin  uygulanmasi
saglanmugtir.

5.5. Dékiimantasyonun Tanimlanmast

Aytimur ve Giiven’in (1995) KALDER Kalite Giivence Sistemi Dékiimantasyonu Egitim
Semineri Notlari’nda belirttidi iizere, kalite el kitabi, prosediirler ve talimatlarla ilgili yazim
calismalar1 baglamadan 6nce mutlaka kalite ySnetim sistemi ddkiimantasyonunun genel

yapisi, yazim, yaym, dagitim ve degisiklik kurallar,, formatlar, sayfa diizenleri pinlanmal ve
dékiimante edilmelidir.

Dékiimantasyonun tammlanmasina kalite yonetim sisteminin genel yapisimn olusturulmasi
ile baglanmustir. Kalite yonetim sisteminin genel yapist igin “ISO 10013 Kalite El Kitabinin
Hazirlanmas: I¢in Kilavuz” adlhi ISO standardinda verilen ve literatiirde bir ¢ok yazar
tarafindan 6nerilen piramit dokiimantasyon yapisi temel alhnmustir. Ancak, figlincli seviye
kalite dékiimantasyonu iki ayn seviyeye ayrilmistir. Yapilan diizenlemeye gore, lglincli
seviyede talimatlara, ilave olarak dordiincii seviyede ise temel alinan kaynaklarda verilen
diger {ilincii seviye dokiimantasyonuna (formlar, planlar, listeler ve benzeri kalite sistemi
kayitlar)) yer verilmigtir DEV METAL’in kalite yonetim sistemi ddkiimantasyon yapist
Sekil 5.2’de gosterilmistir.

Kalite ySnetim sistemi dokiimanlary; kalite el kitaby, prosediirler, is talimatlari, makina
kullanim ve bakim talimatlary, diger talimatlar, formlar, planlar, listeler ve etiketler diginda,
siparis ve mamule baghi dSkiimanlar olarak; teknik resim ve sartnameler, harici dokiimanlar
olarak da; standardlar, yasalar, yonetmelikler, resmi gazete, makina/tezgah ve techizat
kilavuzlar ile kitaplarn tanimlanmugtir.
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K.EK.
POLITIKALAR
Ne isteniyor ?

.................................... 1. seviye
PROSEDURLER
Kim, Ne, Ne zaman
Nerede, Nigin ?
...................... 2. seviye
TALIMATLAR
Prosediirler Nasil uygulanacak ?
........... 3. seviye
KALITE SISTEMI KAYITLARI
Tiim yukanidakilerin belgelenmesi ve elde edilen sonuglar
.. 4. seviye

Sekil 5.2. DEV METAL kalite yonetim sistemi déklimantasyon yapist

Kalite ydnetim sistemi d6kiimantasyon yapis1 belirlendikten sonra DEV METAL’in kalite
yOnetim sistemi i¢inde yer alan kalite el kitaby, prosediirler, talimatlar, kalite planlari, formlar
ve diger dokiimanlarin hazirlanmasi, gozden gegirilmesi, onayi, yaymlanmasi, dagitim,
revizyonu ve iptali ile ilgili sorumluluklari, yéntemleri ve sorumlu kigi/b6liimleri tanimlamak
amaciyla, “Doékiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii” adi altinda bir prosediir hazirlanmugtir.
Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii’nde, her seviyedeki kalite ySnetim sistemi
dokiimantasyonu ile ilgili sorumluluklar, d6kiimantasyon elemanlarinin tanimlan, dokiiman
kodlama sistemleri gibi 6nemli agiklayici bilgilere de detayh olarak yer verilnﬁstir. Bu
prosediir, Ek 2°de PR/05.01 kod numarasi ile bulunmaktadir.
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Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediiri’niin hazirlanmasindan sonra, kalite el kitabinin
iceriinin ve yapismin planlanmasina sira gelmigtir. Kalite el kitabinn igerigi ve yapisi
planlanirken asagidaki esaslar g6z dniine alinmstir:

o Kalite el kitabi sdzlesme geregince miigteriye verilebilir oldugundan, kalite politikasi ve
hedeflerinin, organizasyon ile kalite ySnetim sisteminin (st diizeyde taninmasma olanak
saglanmasi.

¢ Operasyonlara ve yontemlere ait detay bilgi tastmamas.

e Referans alinan ISO 9002 standardinin tiim gerekliliklerinin karsilandigim gosterecek
sekilde, kolay izlenebilir bir yapiya sahip olmast.

o [geriginden kaybetmeden olabildigince kisa ve 6z olmasi.

o Kalite ile ilgili faaliyetlerdeki sorumluluklari, yetkileri, personeli, organizasyonel yapilanma
ve iliskileri, is akiglarin1 6z olarak ve referans alinan ISO 9002 standardimi kargilamak {izere
goOstermesi.

o Tlgili detay kalite sistem prosediirlerini icermek yerine, onlara atifta bulunmast.

Belirtilen esaslarin gergeklestirilmesinde en pratik yontemin kalite el kitabinin en genis
kapsamh ISO 9000 kalite sistem modeli olan ISO 9001 standardimin 20 ana maddesine gore
boliimlere ayrilmasi ve referans alinan ISO 9002 standardinin gerekliliklerinin tam olarak
kargilanmasi i¢in ne yapilacaginin agiklanmasi olacag goriilmiistiir. Bu nedenle, kalite el

kitabmin igerigi agagidaki sekilde olugturulmugtur:

BOLUM NO KONU
00 Kapak
01 Onsoz
02 Revizyon Tablosu
03 Icindekiler
0 Giris
1 Ydnetimin Sorumlulugu
2 Kalite Yonetim Sistemi
3 Stzlesmenin Gozden Gegirilmesi
4 Tasarim Kontrolil
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5 Dékiiman ve Veri Kontrolii

6 Satinalma

7 Miisterinin Temin Ettigi Urlintin Kontrolii

8 Uriin Tanimz ve izlenebilirligi

9 Proses Kontrol

10 Muayene ve Deney

11 Muayene, Olgme ve Deney Techizatinin Kontrolii
12 Muayene ve Deney Durumu

13 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

14 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler

15 Tagima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza ve Sevkiyat
16 Kalite Kayitlan

17 Kurulus i¢i Kalite Tetkikleri

18 Egitim

19 Servis

20 Istatistiksel Teknikler

21 Prosediirler Listesi

Kalite el kitabinn igerigi belirlendikten sonra, yapisinin tammlanmas: yapilmustir. Bu amagla
hazirlanan FR-05.02 nolu Kalite El Kitabi Formu Sekil 5.3’de gosterilmistir. Kalite el
kitabinin ISO 9002 maddeleri ile ilgili bdliimlerinin yaziminda genel olarak ortak bir format
kullanilmas1 amaciyla agagidaki bagliklar olusturulmustur:

e Genel

¢ Sorumluluklar

e Uygulamalar ({lgili bsliime 8zgil uygulama bagliklarr)
 Tlgili dkiimanlar

Kalite el kitabmmn taslafmmn ortaya ¢ikmasimin ardindan, kalite ydnetim sistemi
dokiimantasyonunun ikinci seviyesini olugturan prosediirler tammlanmg, igerikleri ile
yapilar: belirlenmisgtir.
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Béliim No

KALITE EL KITABI

DEV METAL
Sayfa / BOLUM ADI
Haarlayan Onay Tarih Revizyon
FR-05.02 (01)

Sekil 5.3. Kalite el kitabi formu




138

Prosediirler tamimlanirken, kalite el kitabmin olugturulmasinda oldugu gibi ISO 9001
standard1 maddeleri temel alnmustir. Ancak, kalite yonetim sistemi igin referans alinan ISO
9002 standardinin kapsamadifi “Tasarim Kontroli” maddesi ile DEV METAL’de
uygulanmayan “Servis” maddesi dikkate alinmarmgtir. “Proses Kontrol” maddesi ile ilgili
olarak, DEV METAL’in {iretim faaliyetleri ve yapisi dikkate ahnarak kangikhiga meydan
vermemek amaciyla, “Proses Kontrol Prosediirii”, “Uretim Planlama Prosediiri” ve
“Makina, Takim, Aparat ve Techizatlarin Periyodik Bakimi Prosediirli” olmak {izere {i¢ ayr1
prosediir hazirlanmasmna karar verilmigtir. Ayrica, prosediirlerin yaziminda ortak bir
formatin kullamlmasim saglamak igin “Prosediir Hazirlama Prosediirii” ve talimatlarin
hazirlanmasinda bir standard olugturmak igin “Talimat Hazirlama Prosediirii” yazilmasina da
karar verilmistir. Buna goére, DEV METAL’in kalite yonetim sistemi dékiimantasyonunda
yer alan prosediirler ve kodlanmalan agagidaki sekilde ortaya gikmustir:

KOD NO PROSEDUR ADI

PR/01.01 Yonetimin Sorumlulugu Prosediirii

PR/02.01 Kalite Yonetim Sistemi Prosediirii

PR/03.01 S6zlesmenin Gozden Gegirilmesi Prosediirii

PR/05.01 Dokiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii

PR/06.01 Satmalma Prosediirii

PR/07.01 Miisterinin Temin Ettigi Uriiniin Kontrolit Prosediirii
PR/08.01 Urtin Tanmmu ve Izlenebilirligi Prosedtirti

PR/09.01 Proses Kontrol Prosediirii

PR/10.01 Muayene ve Deney Prosediirii

PR/11.01 Muayene, Olgme ve Deney Techizatiun Kontrolii Prosediirii
PR/12.01 Muayene ve Deney Durumu Prosediirii

PR/13.01 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii Prosediirii

PR/14.01 Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii

PR/15.01 Tagima, Depolama, Ambalajlama, Muhafaza ve Sevkiyat Prosediirii
PR/16.01 Kalite Kayitlarmmn Kontrolii Prosediirii

PR/17.01 Kurulus I¢i Kalite Tetkikleri Prosediirit

PR/18.01 Egitim Prosediirii

PR/20.01 Istatistiksel Teknikler Prosediirii
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PR/21.01 Uretim Planlama Prosediirii

PR/22.:061— Makina, Takim, Aparat ve Techizatlarin Periyodik Bakim Prosediirii
PR/23.01 Prosediir Hazirlama Prosediirii

PR/24.01 Talimat Hazirlama Prosediirii

Hazirlanacak prosediirlerin belirlenmesinin ardindan, DEV METAL Prosediirler El Kitab:
ad altinda bir araya toplanarak bir kitap yapisi haline getirilmesi uygun goriilmiistiir.

Prosediirlerin ortak bir sayfa formatinda olusturulmasi ve yazilmasi igin FR-05.01 nolu
Prosediir Formu hazirlanmigtir (Sekil 5.4). Prosediir yazim format: olarak ise, asagidaki
bagliklar esas ahnmugtr:

1. Amag

2. Kapsam

3. Sorumluluklar

4. Tanimlar

5. Uygulama

6. 11gili Dékiimanlar

Prosediirlerle ilgili son hazirhk iglemi, PR/23.01 nolu Prosediir Hazirlama Prosediirii’niin
yazilmasi olmusgtur.

Prosediirler el kitabinin taslagmin ortaya ¢ikmasindan sonra, iigtincii seviye dékiimanlar olan
talimatlar igin genel olarak talimat siuflan tanimlanmistir. Buna gére, DEV METAL’in
talimat smiflandirmasi su sekildedir:

e Makina/tezgaha ait talimatlar.

e Olgii aletlerinin kullanimy/kalibrasyonuna ait talimatlar.
e Kaliplarla ilgili talimatlar.

e Emniyet/ikaz talimatlar1.

¢ Yangin talimatlar:.

o Prosesle ilgili talimatlar.
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Kod No :

) PROSEDURLER DEV METAL
Sayfa / PROSEDUR ADI
Hazrlayan Onay Tarih Revizyon
FR-05.01 (01)

Sekil 5.4. Prosediir formu
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e Depolama talimati.
» Girig/sevkiyat ile ilgili talimatlar.

Talimat smiflan tamimlandiktan sonra, FR-05.03 nolu Talimat Formu (Sekil 5.5) ve
PR/24.01 nolu Talimat Hazirlama Prosediirii hazirlanmustir.

DEV METAL’in kalite yonetim sistemi d6ki{imantasyonunun dordiincii ve en alt seviyesi
olan diger dokiimanlar (formlar, planlar, listeler, etiketler ve benzeri kalite kayitlar1) kalite
sisteminin yazilarak dék{imante edilmesi agamasinda ortaya ¢ikmustir.

3.6. Sistemin Dékiimantasyonu, Dokiimantasyonun Onay: ve Yayinlanmasi

Kalite y6netim sisteminin dékiimantasyon yapisi tanimlamalan ve yazim hazirliklar: bittikten
sonra, kalite yonetim sistemi dékiimanlarinin yazim agamasina gegilmistir. Prosediirlerin ve
kalite el kitabinin yazimi eszamanh olarak, ddkiimantasyon yazim hazirlifi asamasinda
olusturulan PR/05.01 nolu Ddkiiman ve Veri Kontrolii Prosediirii’nde belirtilen sorumlular
tarafindan gerceklestirilmistir. Prosediirler hazirlanirken dogal olarak, talimatlar, formlar ve
diger alt seviye d6kiimanlar1 ortaya ¢ikmustir. Bir baska ifadeyle, DEV METAL’de kalite
yOnetim sisteminin dékiimantasyon yapisini olugturan dékiimanlar yukaridan asagiya dogru
hiyerarsik bir sekilde birbirine bagh olarak icice ve eszamanh hazirlanmistir. Bu sekilde
olmasimn nedeni, kalite el kitabi haricindeki tiim dokiimanlarin ilgili boliimler tarafindan
Kalite Yo6netim Temsilcisi’'nin koordinatérlili ve denetiminde ayri ayrn yazilarak

hazirlanmig olmasidir.

Kalite el kitabi, Kalite Yonetim Temsilcisi ve Kalite Giivence B&liimii tarafindan
hazirlanmigtir. Kalite el kitab,, DEV METAL’in ISO 9002 standardi gerekliliklerini
kargilamak i¢in faaliyetlerin gergeklestirilmesinde “neler”i esas aldiim tanimlamaktadir.
Ayrica, “Girig” boliimiinde isletmenin tamtimi ve kalite el kitab ile ilgili bilgilere de yer
verilmigtir.
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Kod No: P
TALIMATLAR DEVMETAL
Sayfa / TALIMAT ADI
Hazrlayan Onay Tarih Revizyon
FR-05.03 (01)

Sekil 5.5. Talimat formu
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Kalite el kitabinda yer alan kalite politikasi ve hedefleri Uist yOnetim tarafindan
olusturulurken agagidaki konular dikkate alinmugtir:

e Kalite yonetim sisteminin kurulmas, isletilmesi ve belgelendirilmesi yoniinde st yonetimin
ké:arhhgl.

o Miisteri iligkileri.

o Kalite bilincinin isletmenin tiim ¢alisanlarina aktarilmas: ve benimsetilerek yasatiimasi.

e Kalite iyilestirme ve gelistirme.

o Kalite ile rekabet imkani saglanmasi.

o Kalite ile maliyetlerin diistiriilmesi ve ekonomiklik saglanmasi.

e Taseronlarin kalite bilincinin gelistirilmesi.

o Stirekli egitim.

e Cevre koruma bilincinin yerlestirilmesi.

Aragtirmaci tarafindan DEV METAL i¢in hazirlanan Kalite El Kitabh Ek 1°de
bulunmaktadir.

Prosediirler hazirlanirken tiim asamalarda agafidaki sorularin agik ve kesin ifadelerle
yanitlanmasi geregi dikkate alinmugtir:

e Prosediiriin veya prosesin amaci “nedir”.

o “Ne” yapilmaktadur.

o “Nerede” yapilmaktadir.

e “Nigin” gereklidir.

¢ “Nasil” yapiumaktadir.

e “Ne ile” yapilmaktadr.

e Prosediir veya prosesten “kim/(ler)” sorumludur.

e Prosediire “ne zaman” bagvurulur.

Prosediirlerin hazirlanmasinda agagidaki siireg izlenmistir:

o Prosediiriin konusunun belirlenmesi (Prosediirler el kitabi taslaginin  olusturuldugu
asamada).



144

o [lgili boliim tarafindan prosediir taslaginin hazirlanmasi.

o Taslagin uygunluk, dogruluk ve format kontrolii.

o Ilgili boliimiin diizeltmeleri.

o Diizeltilen prosediir taslaginin Kalite Yonetim Temsilcisi tarafindan son kontrolii.
¢ Prosediiriin Genel Miidir tarafindan onaylanmasi ve yaymnlanmas.

Aragtirmaci tarafindan DEV METAL i¢in hazirlanan Prosediirler El Kitabi Ek 2’de
bulunmaktadir.

Hazirlanan prosediirlerle birlikte ortaya ¢ikan talimatlar, daha once tamimlanmig olan
siniflandirmaya gére hazirlanmistir ve kodlandirilmugtir. Talimatlar yazihirken, kisa, net ve
basit emir climleleri kullanilmigtir. Talimatlar, spesifik proseslerin ve prosediirlerin “nasil”
uygulanacagini agiklamaktadir. Aragtirmaci tarafindan 6mek olarak hazirlanan ve Ek 3’de
bulunan talimatlar sunlardir:

TALIMAT NO TALIMAT ADI
TA/09.01 Eksantrik Pres Kullanma (Caligtirma) Talimatt
TA/09.02 Eksantrik Pres Kullanma (Kapatma) Talimati
TA/09.03 MAG Kaynag: Is Talimat:
TA/09.04 Elle Ark Kaynag Is Talimat:
TA/09.05 Matkap Tezgahi Giinltik Bakim Talimat:
TA/10.01 Gelen Malzeme Kontrol Talimatt
TA/11.01 Kumpaslarin Kalibrasyonu Talimati
TA/11.02 Kumpaslarin Kullanma ve Kontrolti Talimat
TA/11.03 Kumpaslarm Bakim Talimat:
TA/11.04 Mikrometrelerin Kullanma ve Kontrolii Talimati
TA/11.05 Mikrometrelerin Bakim Talimati
TA/15.01 Operasyonlar Arasi Tagima Talimati

TA/15.02 Boya Depolama Talimati
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Hazirlanan prosediirlerde atifta bulunulan ve kalite yonetim sisteminin dérdiincii seviye
dokiimanlan iginde yer alan formlar, kod numaralar ile birlikte asagida siralanmugtir:

Form No
FR-01.01
FR-01.02
FR-01.03
FR-02.01
FR-02.02

FR-02.03
FR-02.04
FR-03.01
FR-03.02
FR-05.01
FR-05.02
FR-05.03
FR-05.04
FR-05.05
FR-05.06
FR-05.07
FR-06.01
FR-06.02
FR-06.03
FR-06.04
FR-06.05
FR-06.06
FR-06.07
FR-08.01

Form Adi

Toplant: Tutanag:

Genel Degerlendirme Raporu

Iyilestirme Plam

ISO 9002 Maddelerinin Sirket Boliimlerine Gére Dagilim Formu

Yonetimin Kalite Sistemini Gozden Gegirme Toplantisi Bildirim
Formu

Y6netimin Kalite Sistemini Gézden Gegirme Toplantist Tutanagi
I¢ Yazisma Formu

Is Talebi Teklif Plan:

Teklif Hazirlama Formu

Prosediir Formu

Kalite El Kitab1 Formu

Talimat Formu

Dokiiman Dagitim Listesi

Dokiiman Revizyon Listesi

Déokiiman Degisiklik Talep Formu
Dékiiman Hazirlama Koordinasyon Formu
Malzeme istek Formu

Satinalma Talep Formu

Malzeme Siparis Formu

Malzeme Ambari Istek Formu

Ambar Giris Fisi

Ambar Cikss Fisi

Malzeme Iade Bildirim Formu

Malzeme Ozellikleri izleme Formu



Form No
FR-08.02
FR-08.03
FR-08.04
FR-09.01
FR-09.02
FR-09.03
FR-09.04
FR-09.05
FR-09.06
FR-09.07
FR-09.08
FR-09.09
FR-09.10
FR-09.11
FR-09.12
FR-09.13
FR-09.14
FR-09.15
FR-10.01
FR-10.02
FR-10.03
FR-10.04
FR-10.05
FR-10.06
FR-10.07
FR-10.08
FR-10.09
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Form Adi

Par¢a Tanitma Karti

Uriin [zleme Formu

Sevkiyat Ol¢tim Raporu

Is Akis Semasi

Kontrol Plam

Is Emri

Operasyon Kart1

Montaj Emri

Aylik Uretim Plani

Aylik Urlin Izleme Formu

Giinliik Faaliyet Raporu

Uriin Agaci1 Formu

Makina/Tezgah Sicil Kart1

Bakim Cek (Kontrol) Listesi
Makina/Tezgah Periyodik Bakim Onanm Karti
Yillik Bakim Plani

Yillik Makina/Tezgah Ariza Onarim Formu
Kalip Bakim Revizyon Ariza Formu
Giris Kalite Kontrol Gamu Formu
Kabul Orneklemesi Tablosu

Girig Kalite Kontrol Raporu

Gelen Malzeme Kabul Formu
Gelen Malzeme Red Formu
Kontrol Bekliyor Kart1

Ara Kontrol Formu

Red Karti

Ilk Numune Muayene Raporu
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Form No Form Ady

FR-11.01 Olgme Aleti/Test Cihaz Sicil Kartt
FR-11.02 Kalibrasyon Plammin Haftalara G6re Dagihmi Formu
FR-11.03 Kalibrasyon Raporu

FR-12.01 Kalite Glivence Boliim{i Elemanlar Imza Omekleri Formu
FR-13.01 Uygun Olmayan Uriin Raporu

FR-13.02 Hurda Etiketi

FR-13.03 Tashih Etiketi

FR-13.04 Sapma Talep Formu

FR-14.01 Problem Analizi ve Takip Raporu
FR-14.02 Uygunsuziuk Takip Formu

FR-14.03 Degisiklik Talep Formu

FR-14.04 Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Istek Formu
FR-14.05 Diizeltici ve Onleyici Faaliyet Takip Formu
FR-14.06 Kalite Iyilestirme ve Diizeltme Formu
FR-15.01 Ambalaj Standardlar1 Formu

FR-15.02 Malzeme Sevkiyat Etiketi

FR-16.01 Imha Tutanag

FR-17.01 f¢ Kalite Tetkik Detay Plant

FR-17.02 Kurulus I¢i Yillik Tetkik Plam

FR-17.03 Kalite Sistemi Denetim Raporu

FR-18.01 Aylara Gore Egitim Plan:

FR-18.02 Egitim Ihtiyac1 Talep Formu

FR-18.03 Egitim Duyuru Formu

FR-18.04 Egitim Katilim Listesi

FR-18.05 Oryantasyon Programi Formu

Aragtirmaci tarafindan hazirlanan 6rnek formlar Ek 4’de bulunmaktadr.
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Kalite yﬁhetim sistemi dékiimantasyon yapisinda tamimlanan tiim dokiimanlarin hazirlanmasi
islemi bittikten sonra Kalite Giivence Boliimii, Kalite Yonetim Temsilcisi baskanlifinda
biittin  d6klimantasyonu gozden gegirmistir. Tim dokiimanlar gézden gegirilip
dogrulandiktan sonra, kalite el kitabi, prosediirler el kitab: ve talimatlar Genel Miidiir, diger
kalite dokiimantasyonu ise Kalite Y6netim Temsilcisi tarafindan onaylanmus, yaymnlanarak
ilgili boliimlere dagitilmig ve uygulamaya konulmustur. Bu arada, hazirlanan kalite yonetim
sistemine DEV METAL personelinin uyumunu saglamak amaciyla, kalite ySnetim sistemi
dokiimantasyonu ve uygulanmasi ile ilgili gesiti kurulug i¢i egitim faaliyetleri de
diizenlenmistir.

5.7. Kurulus I¢i Kalite Tetkiki ve Belgelendirme Kurulusu On Tetkiki

Kurularak isletilmeye baglanan ISO 9002 kalite ydnetim sisteminin ve dokiimantasyonunun
aksak, eksik ve hatali yonlerini ortaya ¢tkarmak, kalite sisteminin daha etkin ve verimli
calismasim saglamak igin kurulus igi kalite tetkikleri yapilmasi gerekmektedir. Kurulug igi
kalite tetkiki, belgelendirme tetkiki i¢in de bir hazirlik asamasi oldugundan &zel 6nem
tasimaktadir. Bu nedenle, DEV METAL’in kurulus i¢i kalite tetkikleri eBitimi almug
sertifikah personeli, danisman kurulug RWTUV tarafindan kalite tetkiki igin verilen “Kalite
Tetkiki Kontrol Soru Listesi” ile PR/17.01 nolu Kurulus I¢i Kalite Tetkikleri Prosediirii’ne
uygun olarak kurulug igi kalite tetkiklerini gergeklestirmigtir. RWTUV tarafindan verilen
kalite tetkiki kontrol soru listesine benzer bir liste Cizelge 5.2’de gdsterilmigtir.

Kalite yonetim sisteminde tesbit edilen eksik ve aksayan noktalar ile hatalar, belirli bir
takvime baglanarak PR/14.01 nolu Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Prosediirii’ne gore
diizeltilmigtir. Kurulan kalite ySnetim sisteminin tam anlamu ile islediginin dogrulanmasi
yapildiktan sonra, hazirlanan kalite el kitabi ve prosediirler el kitabimun birer niishasi
belgelendirme kurulusu olarak segilen TWTUV’e gonderilmigtir. Belgelendirme oncesi
bagimsiz bir gozlemci tarafindan yapilacak son bir kontrol olmas:i amaciyla TWTUV
belgelendirme kurulusundan 8n tetkik yapmast istenmigtir. Bu 8n tetkik, zorunlu olmamakla
birlikte, isletme korliigli olarak anilan sorundan dolayr isletme ¢ahsanlarmin ve
tetkikgilerinin g6ziinden kagan kalite ySnetim sistemi ve dkiimantasyonu ile ilgili problem,
hata ve eksikliklerin ortaya ¢ikartilmas yoniinden dnemlidir.
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Cizelge 5.2. Kalite tetkiki kontrol soru listesi

SORULAR

Evet/ Hayir

Notlar

1. YONETIMIN SORUMLULUGU

o Kalite politikast ve hedefler {ist yOnetimce saptanmus,
sorumluluklar belirlenerek uygulamaya konulmus mudur ?

o Kalite politikasi dokiimante edilmis ve biitiin boliimlere
duyurulmug mudur, dikkate alinmakta midir ?

e Kalite el kitabinda politika belirtilmis midir ?

o Kalite sisteminin planlanmasi, kurulmasi, izlenmesi,
geligtirilmesi igin yetkilendirilmig bir birim var midir ?

oY 6netim, uygulama ve kontrolden sorumlu personelin (kaliteyi
etkileyen) gorevleri yazili olarak saptanmis mi, uygulaniyor
‘mu?

e Organizasyon yapist nasil gosterilmektedir, iliskiler,
baglantilar, sorumluluklar nasil tammlanmgtir ?

o Kalite galismalarinda goérevli ydneticilerin sorumiuluk ve
yetkileri belirlenmis midir ?

o Kalite sisteminin etkinli§inin kanitlanmasi igin gerekli
kaynaklar mevcut mudur ?

o Yonetim temsilcisi atanmig mudir, gorev, yetki ve
sorumluluklar1 tammlanmis mudir ?

e Kalite sistemi referans standarda gore uygun araliklarla
degerlendiriliyor ve sonuglar kaydediliyor mu?

2. KALITE SISTEMI

¢ Kalite sistem dokiimantasyonu referans standarda uygun
mudur ve uygulanmakta midir ?

e Dokiimantasyon, dokiiman kontrol esaslarina gore kontrol
edilmekte midir ?

e Bolimlerin fonksiyonlar1 ve ¢aligmalart igin yetki,
sorumluluklar ve is akislart hangi prosediirlerde gdsterilmistir ?
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e Detay c¢alijma talimatlari var mi, gerektifinde yenileri
hazirlaniyor mu ?

3. SOZLESMENIN GOZDEN GECIRILMES]

o Sozlesme kontrolil i¢in yazili prosediir var mu, uygulaniyor
mu ?

e Milsterinin taleplerinin kargilanabilecedi nasil ve hangi
formlar ile garanti edilmektedir ?

e Gdzden gegirme kayitlar: saklanmakta midir ?

o Sozlesmelerin hazirlanmas: ve sipariglerin kabulit i¢in kim,
hangi bélim sorumludur ve bu nerede gésterilmistir ?

4. TASARIM KONTROLU

5. DOKUMAN VE VERI KONTROLU

o Referans standardin  gereklilikleri ile ilgili tiim
dokiimantasyon ile kayitlarin kontrol ve gozetimi nasil
saglanmigtir ?

e Dokiimantasyon sisteminin yapisi nedir, yazil olarak nasil ve
nerede gosterilmektedir (prosediir, talimat... hazirlik, yayin,
onay, dagitim, yetkiler, sorumluluklar...) ?

¢ Dokiimantasyon igin bir tanimlama sistemi var midir, nerede
gOsterilmigtir ?

e Dgkiimanlar yayinlanmadan 8nce ilgili personel tarafindan
uygunluk, yeterlilik i¢in nasil kontrol edilir, yaym ile onay:
nasil verilir ?

o Kaliteyi etkileyen ve/veya kalite sistemi iginde olan tiim
faaliyetlerde ilgili gegerli (giincel) dokiimanlarin kopyalarinin
¢ahigma/kullanim yerlerinde olmas: saglanmig midir ?

o Gegersiz dokiimanlar igin bir degistirme sistemi var midir ?

e Degisiklikler d6kiimam hazirlayan, kontrol eden, onaylayarak
dagittmum yapan bdlim ve personel tarafindan mi
yapilmaktadir ?
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e Kalite a¢isindan Snemli igerife sahip dokiimanlarin nerede,
nasil, kim tarafindan ve ne kadar siire ile saklanacag
belirlenmis midir ?

6. SATINALMA

o Tageron isletmeler hangi kriterlere gore segilmistir ?

o Segimde kalite bdliimiiniin devrede olup olmamas: konusunda
hangi uygulamalar tanimlanmgtir ?

¢ Malzeme talebinde ve ilgili siparisin verilmesinde kullamlan
belgeler, formlar nelerdir ?

o istenen kalite gereklilikleri, 6zellikler ve bunlarin muayene ile
kontrol ydntemleri ve kamitlari agik bir gekilde, tam olarak
siparis doklimanlarinda nasil gdsterilmektedir ?

o Gerektiginde, iiretim yontemleri, proses, malzeme ve personel
ile ilgili diger teknik bilgiler kim tarafindan ve nasil saptanir ?

o Kaynakta kontrol, tetkik ve benzeri ¢aligmalara katilmalar
icin migterilere bilgi akisi sozlesmeye gegirilmis midir, bu
islem i¢in kim gorevlidir ?

e Sozlesmede var ise, miisteri veya temsilcisi alinan
malzemenin kaynafinda ya da isletmenin giris kontroliinde
malzemenin uygunlugunun dogrulanmasi igin faaliyette
bulunmakta midir ?

7. MUSTERININ TEMIN ETTiGi URUNUN KONTROLU

& Miisterinin temin ettii malzemelerin kontrolii, depolanmasi
ve korunmasi saglanmakta midir, nasil ?

e Gelen iirinle ilgili islemler hangi talimatlara gore
yapilmaktadir ?

e Gelen malzemenin Kalitesinin bozulmamasi, olasi hasarlarin
onlenmesi igin gereken depolama yontemleri saglanmis mudir,
nast] ?

¢ Gelen iiriiniin bozulmasi, hasara ugramasi veya kullanilamaz
hale gelmesi durumunda miisteriye gerekli bilgi akigi
saglanmakta midir ?
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8. URUN TANIMI VE iZLENEBILIRLIGI

o Uretim veya sevkiyatin uygun velveya gerekli olan her
asamasinda malzeme/iiriin, ilgili gizimler, spesifikasyonlar ve
diger yontemler ile tanimlanabilmektedir ?

e Herbir iiriin veya malzeme i¢in kendi bagina bir tammlama ve
izleme olana@: saglanmig mudir ?

o Sevkiyattan geriye dogru malzemelerin girisine kadar
tanimlama bilgileri ile herhangi bir {rlintin geriye dogru
izlenmesi miimki{in midir ?

e Tammlama ile ilgili sorumlu personelin gorevleri ve
uygulama y6ntemi belirtilmis midir, nasil ?

9. PROSES KONTROL

e Uretim planlamasi yapilmig mudur, ilgili proseslerin kontrol
altina alinmig olarak gergeklestirilmesi saglanmis midir ?

o Uretim agamalann hangi dokiimante edilmis prosediir ve
talimatlara gore gergeklestirilmektedir ?

e Uretim makina ve ekipmanlarinin uygunlugu saglanmig
mudir ?

e Uretim makina ve ekipmanlarinin uygunlugu, yeterlilii nasil
kontrol ediliyor, deneniyor, gozleniyor (yeterlilik analizleri) ?

e Bakim, onartm igleri bir plan  dogrultusunda m
yaptlmaktadir ?

¢ Uygun g¢aligma kogullar1 ve ortami saglanmig midir ?

¢ Normlar, standardlar ve teknik resimler g¢aligma, operasyon
ve proses talimatlarinda amlmakta midir ?

o Kullamilan kontrol ve &lgme aletlerinin uygunlugu nasil
saglaniyor ?

e Proseslerin ve iretim ekipmanlarimn segiminde,
kullanilmasinda ve degistirilmesinde onay mekanizmalan
nasildir ?

o Operasyonlarin gergeklestirilmesi ve iglemlerin yapilabilmesi
igin gerekli kriterler ile ¢alijma ydntemleri yazh olarak
belirtilmis midir ?
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o Ozel proseslerin aynicaliklann bilinmekte midir, bunlar
islemler sirasinda dikkate alinmakta midir ?

o Ozel prosesler siirekli olarak gozlenmekte ve gerekli proses
sartlarun saglandif kontrol edilmekte midir ?

o Proses parametreleri uygunluklar1 agisindan kim tarafindan
ve nasil kontrol edilmektedir ?

o Gegerli proses talimatlarinin ¢aliyma yerlerinde bulunmalar:
nasil saglanmigtir ?

o Ozel proseslerin is akiglari, is talimatlari yazih olarak
saptanmis ve uygulanmakta midir ?

10. MUAYENE VE DENEY

e Giris muayene islemleri igin sorumluluklar, is akislar
belirlenmis ve uygulanmakta midir ?

e Gelen malzemelerin giriste nasil tanimlanacag: ile ilgili yazili
bir yontem var midir ?

o Malzemenin gelisi, gelis bildirimi ve benzeri konulardaki
sorumluluklar nasil saptanmstir ?

e Uygunsuz malzemenin ne yapilacag: konusunda nasil bir
islem uygulanacaktir ?

® Malzemelerin dogrulanmas islemi nasil yapilmaktadir ?

e Giris muayene kontrolleri kalite planlar1 dogrultusunda veya
yazih talimatlara g6re mi yapilmaktadir ?

¢ Giris muayenesi yapiimadan dogrudan stoklara veya dretime
alinan malzemeler i¢in bir tammlama sistemi var midir ?

e Prosesin kontrol altinda tutulmasinmi saglamak igin {iretim
asamalarinda uygulanacak muayene/test iglemlerine iligkin
yazili kurallar var midir ve bunlara uyulmakta mdir ?

e Muayene islemlerinin kalite planlarina veya benzer
talimatlara uygun olarak yapilmas: gerekliligi yazili olarak
saptanmig mudir ve buna uyulmakta mudir ?

e Herbir kontrol agamasi i¢in ayrintii kontrol kurallar1 var
mudir, nelerdir ?
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e Ozel prosesler ve kritik prosesler nitelikli personel tarafindan
nasil gozlenmektedir ?

o Muayene/test sonuglar1 dogruluk ve eksiksizligin saglanmasi
i¢in nasil kontrol edilmektedir ?

e Urlinin bir sonraki operasyon/prosesde kullanilabilirligi
