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— Buginku teknik ve uygulamaya dayanilarak hazirlanmis olan bu standardin, zamanla ortaya gikacak
gelisme ve degisikliklere uydurulmasi mimkun oldugundan ilgililerin yayinlari izlemelerini ve standardin
uygulanmasinda karsilastiklari aksakliklari Enstitimize iletmelerini rica ederiz.

— Bu standardi olusturan Hazirlik Grubu Gyesi deg@erli uzmanlarin emeklerini; tasarilar Gzerinde goruslerini
bildirmek suretiyle yardimci olan bilim, kamu ve 6zel sektdr kuruluslari ile kisilerin degerli katkilarini
sukranla anariz.

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

Kalite Sistem Belgesi
Imalat ve hizmet sektorlerinde faaliyet gdsteren kuruluglarin sistemlerini TS EN 1SO 9000 Kalite
Standardlarina uygun olarak kurmalari durumunda TSE tarafindan verilen belgedir.

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

TSE Markasi, Uzerine veya ambalgjina konuldugu mallarin veya hizmetin ilgili Tirk Standardina uygun
oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya ¢iktiinda Tirk Standardlar Enstitisi’nin
garantisi altinda oldugunu ifade eder.

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

TSEK Markasi, Uzerine veya ambaljina konuldugu mallarin veya hizmetin henuz Turk Standardi
olmadigindan ilgili milletlerarasi veya dider Ulkelerin standardlarina veya Enstiti tarafindan kabul edilen
teknik Ozelliklere uygun oldugunu ve mamulle veya hizmetle ilgili bir problem ortaya c¢iktiginda Turk
Standardlari Enstitist’nin garantisi altinda oldugunu ifade eder.

DIKKAT!

TS isareti ve yaninda yer alan sayi tek basina iken (TS 4600 gibi), mamulin Tirk Standardina uygun
uretildigine dair Ureticinin beyanini ifade eder. Tirk Standardlan Enstitlisii tarafindan herhangi bir
garanti s6z konusu degildir.

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

TURK STANDARDLARININ YAYIN HAKLARI SAKLIDIR.
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On séz
Bu teknik sartname, ISO tarafindan kabul edilen ISO/TS 16949:2002'nin 2003-12-15 tarihli duzeltiimig
versiyonu esas alinarak TSE Mihendislik Hizmetleri Ihtisas Grubuna bagli Akreditasyon ve Belgelendirme
Ozel Daimi Komitesince hazirlanmis ve TSE Teknik Kurulu'nun 13 Ekim 2005 tarihli toplantisinda Tirk
Standardi olarak kabul edilerek yayimina karar verilmistir.
Bu dokiimanda kutu iginde verilen metinler ISO 9001:2000 standardindan alinmistir. Bu dokiimanin kutu
disinda kalan kismi Uluslararasi Otomotiv Gorev Gicl (IATF) tarafindan olusturulmustur. Kutu disinda
verilen bdlumlerin telif hakki ise ANFIA , CCFA/FIEV, SMMT, VDA ve otomobil Ureticileri-Daimler Chrysler,
Ford Motor Company, General Motor Corp. Sirketlerine aittir.
-Belgelendirme igin Agiklamalar
Bu Teknik Sartnameye gore belgelendirme, IATF belgelendirme programina gore belgelendirme
tamamlandidi takdirde, eger varsa musteriye — 6zgu sartlarda dahil olmak Uzere, IATF musteri Gyeleri
tarafindan da kabul edilir. (Bakiniz, “IATF taninmasini saglama Kurallari”

Detayh bilgi IATF’nin asagida adresleri verilen yerel organlarindan edinilebilir:

International Automotive Oversight Bureau (IAOB/USA)

Web adresi: www.iaob e-posta: quality@aiag.org
Associazione Nazionale Fra Industrie Automobilistiche (ANFIA/Italy)

Web adresi: www.anfia.it e-posta: anfia@anfia.it
Federation des Industries des Equipments pour Vehicules (FIEV/France)
Comite des Constructeurs Francais d’Automobiles (CCFA/France)
Web adresi: www.iatf-france.com e-posta: iatf@iatf-France.com
Society of Motor Manufacturers and Traders (SMMT/UK)
Web adresi: www.smmt.co.uk e-posta: quality@smmt.co.uk
Verband der Automobilindustrie- Qualitatsmanagement Center (VDA-QMC/Germany)
Web adresi: www.vda-gmc.de e-posta: info@vda-gmc.de
ISO/TS 16949:2002 standardinin bu dizeltiimis versiyonu 2003-12-15 tarihinde yapilan asagidaki
dizeltmeleri icermektedir:
- bu sayfada IAOB’nin e-posta adresi dizeltilmistir;
- 0.3.1 maddesinde yayin yili dizeltilmistir;
-7.6.3.1 maddesinde Not'ta “tedarik¢i” kelimesi “kurulus” kelimesiyle degistirilmistir;

-8.3.4. maddesinde “mutabakat” kelimesi “onaylanmalidir’ kelimesiyle degistiriimistir.

- Bu standardda kullanilan bazi kelime ve/veya ifadeler patent haklarina konu olabilir. Boyle bir patent
hakkinin belirlenmesi durumunda TSE sorumlu tutulamaz.
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Kalite yonetim sistemleri - Otomotiv uretimi ve ilgili yedek parca
ureticisi kurulusglar igin ISO 9001:2000’in uygulanmasina dair 6zel
sartlar

0 Giris
0.1 Genel

ISO 9001: 2000, Kalite Yonetim Sistemleri — Sartlar
0 Girig

0.1 Genel

Kalite yonetim sisteminin benimsenmesi, kurulusun stratejik bir karari olmahdir. Kurulugun kalite
ybnetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, gesitli ihtiyaglardan, 6zel hedeflerden, sunulan
diriinlerden, galisilan proseslerden ve kurulugun biyiikliigi ve yapisindan etkilenir. Kalite yonetim
sisteminin yapisindaki tek tipliligin veya dokiimantasyonunun tek tipliliginin uygulanmasi bu
standardin amaci degildir.

Bu standardda belirtilen kalite yonetim sistemi sartlari, rtn sartlarini tamamlayicidir. “Not* olarak belirtilen
bilgiler anlagiimada rehberlik saglamak veya baglantili sartlarin agikliga kavusturulmasi igindir.

Bu standard, belgelendirme kuruluglari da dahil olmak Uzere, i¢ ve dis taraflarca kurulusun mdusteri,
mevzuat ve kurulusun kendi sartlarini kargilamadaki yeterliligini degerlendirmek i¢in kullanilabilir.

ISO 9000 ve ISO 9004‘te belirtilen kalite yonetim prensipleri bu standardin gelistiriimesi asamasinda
dikkate alinmistir.

0.2 Proses yaklagimi

ISO 9001: 2000, Kalite Yonetim Sistemleri — Sartlar

0.2 Proses yaklagsimi

Bu standard, masteri sartlarini kargilamak sureti ile misteri memnuniyetini artirmak igin kalite yénetim
sisteminin gelistiriimesi uygulanmasi ve etkinliginin iyilegtiriimesinde proses yaklagiminin benimsenmesini
tesvik eder.

Bir kurulug, etkin galismasi igin, bircok baglantil faaliyetleri tanimlamali ve yonetmelidir. Kaynaklari
kullanan ve girdilerin, c¢iktilara dondsiminin saglanmasi icin yonetilen faaliyet, proses olarak
degerlendirilebilir. Genellikle, bir prosesin ¢iktisi, bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

Kurulus icinde prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi, etkilesimleri ve proseslerin
yonetilmesi ile birlikte “ proses yaklasimi” olarak adlandirilabilir.

Proses yaklasiminin avantaji, proseslerin olusturdudu hem prosesler sistemi dahilindeki bireysel
prosesler arasi baglantt ve hem de bunlarin bilesimi ve etkilesimleri Gzerinde surekli bir kontrol
saglamasidir.

Boyle bir yaklagim, kalite yonetim sisteminde kullanildiginda;

a) Sartlarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesinin,

b) Proseslerin deger katma agisindan dikkate alma gereksiniminin,

c) Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesinin ve,
d) Objektif 6lcime dayanan proseslerin surekli iyilestiriimesinin
o6nemini vurgular.
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Planla

Uygula
Kontrol et:
rapor et,
Onlem al :

Sekil 1°de gosterilen proses temeline dayanan kalite yonetim sistemi modeli Madde 4’ten Madde 8’e kadar
verilen proses baglantilarini gdsterir. Bu gdsterim, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda musterinin
onemli bir rol oynadigini gosterir. Musteri memnuniyetinin izlenmesi, musteri algilamalari ile ilgili bilgilerin,
kurulusun musteri isteklerini karsilayip karsilamadigi agisindan degerlendiriimesini gerektirir. Sekil 1'de
gosterilen model, bu standardin tim sartlarini kapsar, ancak bu prosesleri detayli seviyede goéstermez.

Not- Ek olarak, “Planla-Uygula - Kontrol et - Onlem al” olarak bilinen (PUKO) metodolojisi, bitiin
proseslere uygulanabilir. PUKO kisaca soyle aciklanabilir;

Musteri istekleri ve kurulusun politikasi ile uyumlu sonugclarin ortaya ¢ikmasi igin gerekli
objektif hedefleri ve prosesleri olustur,
Prosesleri uygula,
Prosesleri ve Urun(, politikalar, hedefler ve Urinin sartlarina goére izle, 6l¢ ve sonuglari

Proses performansini siirekli iyilestirmek igin gerekli tedbirleri al.

Kalite Yonetim Sisteminin
Siirekli lyilegtiriimesi

Yonetim

T T T T/ sorumluiugu
Miisten
Migteri
Kaynak Olgianalizi | | Lt o
yonetimi ve iyilestirme [* > Tatmin -

...........

...........

\
Girdi [trtn E) Orin Cikig

Anahtar
———» Deger- katma faaliyetieri
— — » bilgi akag

Sekil 1 - Proses temeline dayanan kalite yonetim sistemi modeli
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0.3 IS0 9004 ile iligkiler
ISO 9001: 2000, Kalite Yonetim Sistemleri — Sartlar

0.3 1SO 9004 ile iligkiler
ISO 9001 ve ISO 9004°GUn mevcut baskilari birbirini tamamlayacak sekilde tasarlanmis, tutarli kalite
yodnetim sistemi standardlari olarak gelistiriimelerine ragmen badimsiz olarak da kullanilabilirler.

Her ne kadar iki standardin kapsamlari farkli ise de bunlar, uygulamalarini tutarh bir ¢ift olarak
destekleyebilmek igin benzer yapilara sahiptir.

ISO 9001, bir kalite sistemi i¢in kurulus tarafindan igerdeki uygulamalarda veya belgelendirme igin veya
s6zlesme amaglari igin kullaniimak Uzere, sartlari belirler ve musteri sartlarinin karsilanmasinda kalite
yonetim sisteminin etkinligine odaklanir.

ISO 9004, Kalite Yonetim Sisteminin hedefleri i¢in, dzellikle bir kurulusun genel performansi, verimliliginin
ve etkinligin surekli iyilestiriimesi bakimindan, 1ISO 9001’in yaptigindan daha genis bir bicimde rehberlik
saglar. 1ISO 9004, st yonetimleri ISO 9001 sartlarinin Otesine gecmek isteyen kuruluslara performansi
surekli iyilestirmenin takibinde kilavuz olarak Onerilir. Bununla birlikte bu standard belgelendirme ve
s6zlesme amacli degildir.

Not- ISO 9000:2000 ve ISO 9004:2000‘e atifta bulunulan sekiz kalite yonetim ilkesi hususunda bilgi Ust
yonetim tarafindan kurulusun her kademesine iletiimeli ve kullaniimasi saglanmalidir.

0.3.1 ISO/TS 16949:2002 igin IATF Rehberi

“ISO/TS 16949:2002 icin IATF Rehberi” énerilen otomotiv sanayi tecriibelerini, érneklerini, gésterimlerini ve
aciklamalarini iceren ve bu Teknik Sartnamenin sartlarina uymak igin uygulamada yardim saglayan bir
dokumandir.

Bu IATF Rehber dokiimani belgelendirme veya s6zlesme amaciyla hazirlanmis bir dokiiman degildir.

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumliuluk
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

0.4 Diger yonetim sistemleriyle uyumluluk
Bu standard ile ISO 14001:1996 kullanici toplulugunun yararina bu iki standardin uyumlulugunu artirmak
igin ayni gizgiye getirilmigtir.

Bu standard, cevre yonetimi, is saghgr ve givenligi yonetimi, finans yonetimi veya risk yonetimi gibi
spesifik yonetim sistemlerine 6zgu sartlari icermez. Bununla birlikte, bu standard bir kurulusun kendi kalite
yonetimi  sistemini diger ilgili yonetim sistem sartlari ile ayni c¢izgiye getirmesini veya onlarla
batinlesmesini mimkin kilar. Bir kurulus i¢in, bu standardin sartlari ile uyum saglayacak kalite yonetim
sistemini olusturmak icin, kendisinin mevcut olan yénetim sistem (sistemler) ini benimsemesi mumkuindar.

0.5 Bu teknik sartnamenin amaci

Bu Teknik Sartnamenin amaci, hata Onleme ve tedarik zincirindeki degisim ve kayiplari azaltmayi
vurgulamak suretiyle, strekli iyilestirmeyi saglamak icin bir kalite ydnetim sistemi gelistirmektir.

Bu Teknik Sartname musterinin uygulanabilir 6zel sartlari ile birlikte, kullananlar igin kalite yonetim sistemi
sartlarini tanimlayan bir dokiimandir.

Bu Teknik Sarthame birden ¢ok belgelendirme tetkikinin yapilmasini énlemeyi ve otomotiv tretimi ve ilgili
yedek parga Ureticisi kuruluslari igin ortak bir kalite ydnetim sistemi yaklasimi getirmeyi amaglamaktadir.
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1 Kapsam

11 Genel
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

1 Kapsam

11 Genel

Bu standard, bir kurulusun;

a) Musteri sartlarini ve yurlrlikteki mevzuat sartlarini karsilayan Grint dizenli bir sekilde saglama
yetenegini gdsterme ihtiyaci oldugu,

b) Sistemin surekli iyilestiriimesi ve musteriye yurirlikteki mevzuat sartlarina uyuldugu givencesinin
verilmesi icin, prosesler de dahil olmak Uzere, sistemin etkin uygulanmasi yolu ile mdusteri
memnuniyetinin artirllmasi amacina yéneldigi durumlarda

kalite yOnetim sistemi igin sartlari kapsar.

Not- Bu standardda “lrGn“ terimi, yalnizca muisteri igin amaglanan veya musteri tarafindan talep edilen
urine uygulanir.

Bu Teknik Sartname, ISO 9001:2000 ile birlikte otomotiv ile ilgili Uriinlerin tasarimi ve gelistirmesi,
iiretimi ve uygun oldugunda montaj ve servisi igin kalite yonetim sistemi sartlarini tanimlar.

Bu Teknik Sartname, liretim ve/veya servis icin miisteri tarafindan belirlenen parcalarin imal edildigi
kurulus tesislerine uygulanabilir.

Destek fonksiyonlari, ister tesis icinde veya disinda (6rnegin tasarim merkezleri, sirket merkezleri ve dagitim
merkezleri gibi) olsun, tesisi destekledidi i¢in tetkiklerin bir pargasini olusturur fakat bu Teknik Sarthnameye
gore kendi basina bir belgeye sahip olamaz.

Bu Teknik Sartname tim otomotiv tedarik zincirine uygulanabilir.

1.2 Uygulama
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

1.2 Uygulama
Bu standardin butln sartlari genel olup, tiplerine, blyukliklerine ve sagladiklari Griinlere bakilmaksizin
batin kuruluslara uygulanabilir olmasi amaclanmistir.

Bu standardin bazi sartlari, kurulusun ve Grinun yapisi nedeniyle uygulanamadiginda, bu durum bir “hari¢
tutma” olarak distnulebilir.

Hari¢ tutmalarin yapildigi yerlerde, bu standarda uygunluk iddialari, bu hari¢ tutmalar Madde 7’deki
sartlarla sinirlandirimadik¢a ve bu hari¢ tutmalar kurulusun, musteri sartlarini ve yirurlikteki mevzuat
sartlarini karsilayan urin Uretme yetenek ve sorumlulugunu etkilememesi saglanmadikga kabul
edilemez.

Bu Teknik Sartname icin hari¢ tutmalar, kurulugsun Urlin tasarimindan ve gelistirmesinden sorumlu olmamasi
durumunda yalniz 7.3 ile sinirhdir.

izin verilen haric tutmalar imalat prosesi tasarimini icermez.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokimanlar

Asagida verilen, atif yapilan standard ve/veya dokiimanin hiikiimleri bu standardin hiikiimleri sayilir. Tarih
belirtilen atiflarda, daha sonra yapilan tadil ve revizyonlar uygulanmaz. Bununla birlikte, bu standarda dayali
anlasmalarda taraflara, asagida verilen standard ve/veya dokiimanin en yeni baskilarini uygulama imkanini
arastirmalari énerilir. Tarih belirtiimeyen atiflarda, ilgili standard ve/veya dokiimanin en son baskisi kullanilir.
Batin standard ve/veya dokimanin yurirlikte bulunan baskilari TSE’den temin edilebilir.

4
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EN, ISO, IEC | AdI TSNo” | Ad::

vb. No. (ingilizce) (Tiirkge)

ISO Quality management systems — | TS EN ISO | Kalite yonetim sistemleri — Temel esaslar ve
9000:2000 Fundamentals and vocabulary 9000: 2004 | terimler ve tarifler

3  Terimler ve Tarifler
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

3 Terimler ve tarifler

Bu standardin amaci bakimindan, ISO 9000 standardinda verilen terimler ve tarifler uygulanir. ISO 9001
standardinin bu baskisinda tedarik zincirini tanimlamak igin kullanilan ve asagida verilmis olan terimler,
mevcut kullanimi yansitmak icin degistirilmistir.

Tedarik¢i — Kurulug — Musteri

"Kurulug” terimi ISO 9000:1994 baskisindaki, “tedarikci” terimi yerine geger ve bu standardin uygulandigi
birimi gosterir. Ayni sekilde “tedarikgi” terimi ise "taseron ” terimi yerine gecger. Bu standardin butiin
metninde her nerede “Urin” terimi yer aliyorsa bu “lrlin” terimi ayni zamanda “hizmet” anlamini da
tasiyabilir.

3.1 Otomotiv sanayi i¢in terimler ve tanimlar
Bu Teknik Sartnamenin amaci bakimindan asagida verilen ve ISO 9000:2000 de verilen terimler ve tanimlar
uygulanir.

3.1.1 Kontrol plani
Uriinlin kontrolii igin gerekli sistemlerin ve proseslerin dokiimante edilmis tarifleri (Ek A).

3.1.2 Tasarim sorumlusu kurulus
Yeni bir Urtin tasarimi olugturma veya mevcutlarinda degisiklik yapma ile yetkilendirilmis kurulus.

Not- Bu sorumluluk musterinin belirledidi uygulama ile tasarim performansinin sinanmasi ve
dogrulanmasini igerir.

3.1.3 Hata 6nleme
Uygun olmayan drtnlerin imalatini énlemek i¢in UGrlin ve imalat prosesi tasarimi ve gelistirmesi.

3.1.4 Laboratuvar
Kimyasal, metallrjik , boyutsal, fiziksel, elektriksel veya glvenilirlik deneylerini icerebilen, fakat bunlarla
sinirl olmayan muayene, deney ve kalibrasyon imkani.

3.1.5 Laboratuvar kapsami

- La&boratuvarin yapmaya yeterli oldugu 6zel deneyler, dederlendirmeler ve kalibrasyonlar,
- Yukaridakileri gerceklestirmek icin kullanilan techizatin listesi ve

- Yukaridakileri gerceklestirmek icin metotlarin ve standardlarin listesi,

iceren kontrolli dokiiman.

3.1.6 imalat

- Uretim malzemeleri,

- Uretim veya servis pargalari,

- Monte edilmis bilesenler veya

- Isiligslem, kaynak, boyama, kaplama veya diger ylzey islemlerinin
yapilmasi veya Uretilmesi prosesidir.

3.1.7 Kestirimci bakim
Olasi hata tirlerinin dnceden tahmin edilmesi yoluyla bakim problemlerini énlemek amacindaki proses
verilerine dayali faaliyetler.

Y TSE Notu: Atif yapilan dokimanlarin TS numarasi ve Tirkge adi 3. ve 4. kolonda verilmigtir.
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3.1.8 Onleyici bakim
Imalat prosesi tasarimlarinin bir ¢iktisi olarak, ekipman arizalarinin nedenlerini ve Uretimin planlanmamig
kesintilerini ortadan kaldirmak i¢in planlanmis faaliyet.

3.1.9 Ek naviun
Anlagsmaya varilan sevkiyatta belirtilenlere ilave olarak olusan ek maliyetler veya 6demeler.

Not - Bu; tasima yonteminden, miktardan, planlanmamis veya gecikmis sevkiyatlardan kaynaklanabilir.

3.1.10 Uzaktaki destek alani
Tesisleri destekleyen ve Uretim digi proseslerin yuritildigi yerler.

3.1.11 Tesis
Katma deger yaratan imalat proseslerinin yartttldagu yer.

3.1.12 Ozel karakteristik

Guvenlik veya mevzuata uygunlugu, Urine, fonksiyona, performansa veya UrUndn sonraki slreglerine
uygunlugunu etkileyebilen Urlin karakteristigi veya imalat siireci parametresi.

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

Kurulus, bu standardin 6ngérdigi sartlara uygun olarak bir kalite yonetim sistemi olusturmali, dokiimante

etmeli, uygulamali, sirekliligini saglamali ve bunun etkinligini surekli iyilestirmelidir.

Kurulus;

a. Kalite ydnetim sistemi icin ihtiya¢ duyulan prosesleri ve bunlarin butliin kurulustaki uygulamalarini
belirlemeli (Madde 1.2),
Bu proseslerin sirasini ve birbirleri ile etkilesimini belirlemeli,
Bu proseslerin yurutilmesinin ve kontrolindn etkinliginden emin olmak icin ihtiya¢c duyulan kriter ve
metotlari belirlemeli,

d. Bu proseslerin galistiriimasini ve izlenmesini desteklemek icin gereken kaynagin ve bilginin hazir
bulundurulmasini saglamaili,

e. Bu prosesleri izlemeli, 6lgmeli ve analiz etmeli ve

f.  Planlanmis sonuglara ulasmak ve bu prosesleri sirekli iyilestirmek icin gerekli faaliyetleri,

uygulamalidir.

Bu prosesler, kurulus tarafindan bu standardin sartlarina uygun olarak yénetilmelidir.

Kurulug, drindn sartlara uygunlugunu etkileyecek herhangi bir prosesi dis kaynakh hale getirmeyi
sectiginde bu tur prosesler Uzerindeki kontroll saglamalidir. Bu tir dig kaynakl hale getirilmis proseslerin

kontrold, kalite yonetim sistemi icinde tanimlanmalidir.

Not - Yukarida s6z konusu olan kalite yonetim sistemi igin ihtiya¢ duyulan prosesler; yonetim faaliyetleri,
kaynaklarin temini, Urin gergeklestirme ve élgmeler ile ilgili prosesleri icermelidir.
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41.1 Genel sartlar- Ek
Dis kaynak kullanilan stregler Uzerinde kontroliin saglandigindan emin olunmasi kurulusun tim musteri
sartlarina uyma sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

Not - Ayrica madde 7.4.1 ve madde 7.4.1.3.’le degderlendirilmelidir.
4.2 Dokumantasyon sartlar

4.2.1 Genel
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu;

a) Kalite politikasinin ve kalite hedeflerinin dokiiman haline getirilmis beyanlarini,

b) Kalite el kitabini,

¢) Bu standardin 6ngérdigu dokiimante edilmis proseduirleri,

d) Proseslerin etkin planlanmasini, uygulanmasini ve Kontrolinl saglamak ic¢in kurulugun ihtiyac
duydugu  dokUmanlari,

e) Bu standardin 6ngordiigi kayitlan (Madde 4.2.4),

icermelidir.

Not 1 -Bu standarda “dokiimante edilmis prosedir” ifadesi goéraldiga yerlerde, bu prosedirin
olusturulmus, dokiimante edilmis, uygulanmis ve surekliliginin saglanmis oldugu anlasilir.

Not 2 - Bir kalite ydnetim sisteminin doklimantasyonunun icerigi asagdida verilenlere bagh olarak bir
kurulustan bir digerine farkhlk gosterir:
a) Kurulusun blyUklugu ve faaliyetlerin 6zelligi,
b) Proseslerin karmasikhidi ve bunlarin aralarindaki etkilesim,
c) Personelinin yeterliligi.

Not 3 - Dokimantasyon herhangi bir ortam veya yapida olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

4.2.2 Kalite el kitabi

Kurulus, asagidakileri iceren bir kalite el kitabi olusturmali ve surekliligini saglamahdir

a) Herhangi bir hari¢ tutmanin ayrintilari ve gerekgeleri dahil olmak Ulzere kalite yonetim sisteminin
kapsami (Madde 1.2),

b) Kalite yonetim sistemi igin olusturulmus dokimante edilmis prosedurleri veya bunlara atiflari ve
c) Kalite yonetim sistemi proseslerinin birbirine olan etkilerinin tarif edilmesi.
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4.2.3 Dokuimanlarin kontrolii

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii
Kalite yonetim sistemi tarafindan gerekli gérilen dokiimanlar kontrol edilmelidir. Kayitlar, 6zel dokiimanlar
olup Madde 4.2.4’te belirtilen sartlara uygun olarak kontrol edilmelidir.

Asagidaki intiyag duyulan kontrolleri tanimlamak i¢in dokimante edilmis bir prosedir olusturulmalidir;
a) Yayimlanmadan dnce dokimanlarin yeterlilik agisindan onaylanmasi,

b) Dokimanlarin gdzden gegcirilmesi, gerektiginde glincellestiriimesi ve tekrar onaylanmasi,

c) Dokiman degisikliklerinin ve gliincel revizyon durumunun belirlenmesinin saglanmasi,

d) Ydururlikteki dokiimanlarin ilgili baskilarinin kullanim noktalarinda bulunabilir olmasinin saglanmasi,
e) Dokimanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla belirlenebilmesinin saglanmasi,

f) Dis kaynakh dokidmanlarin belirlenmis olmasi ve bunlarin dagitiminin kontrol edilmesinin saglanmasi,

g) Gincelligini yitirmis dokimanlarin, herhangi bir amacgla saklanmalari durumunda, istenmeyen
kullaniminin édnlenmesi igin bunlara uygun bir isaretleme uygulanmasi.

4.2.3.1 Mihendislik sartnameleri

Kurulus muhendislik standardlarinin/sartnamelerinin ve mdsteri tarafindan istenilen takvim iginde olmak
Uzere degisikliklerin zamaninda gézden gegirildiginden, dagitildigindan ve uygulandigindan emin olunacak
bir prosese sahip olmalidir. Zamaninda gézden gecgirmenin mimkin olan en kisa suirede yapilmasi ve iki is
haftasini gegmemesi tavsiye edilir.

Kurulug her degisikligin Uretimde uygulandigi tarihe ait kayitlarr muhafaza etmelidir, uygulama
glncellestiriimis kayitlari da kapsamalidir.

Not - Bu standardlar/sartnamelerde yapilan bir degisiklik; bu sartnamelere tasarim kayitlarinda atifta
bulunuldugunda veya Kontrol Plani, Hata Turleri Etki Analizi (FMEA) vb. de oldugu gibi Uretim
pargasi onay prosesi dokiimanlarini etkiliyorsa, misterinin Gretim parcasi onayinin glincellenmis bir
kaydinin bulunmasini gerektirir.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

4.2.4 Kayitlarin kontrolii

Kayitlar, kalite yonetim sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkin olarak uygulandiginin kanitlanmasi igin
olusturulmali ve muhafaza edilmelidir. Kayitlar okunabilir olarak kalmali, kolaylikla ayirt edilebilir ve tekrar
elde edilebilir olmalidir. Kayitlarin muhafazasi, korunmasi, tekrar elde edilebilir olmasi, saklama siresi ve
elden g¢ikarilmasi igin gereken kontrollerin belirlenmesi amaciyla dokimante edilmis prosedir
olusturulmalidir.

Not 1 - Yukaridaki “elden ¢ikarma” imha etmeyi de kapsar,
Not 2 - “Kayitlar” musterinin belirttigi kayitlari da kapsar.

4.2.4.1 Kayitlarin muhafazasi
Kayitlarin kontroll yasal sartlar ve musteri sartlarina uygun olmalidir.
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5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudi
ISO 9001:2000, Kalite YOnetim Sistemi — Sartlar

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

Ust y6netim, kalite yonetim sisteminin geligtirilmesi, uygulanmasi ve etkinliginin strekli iyilestirimesi igin

taahhutlerine dair kanitlarini agagidaki yollarla saglamaldir;

a) Kurulusa, yasal sartlar ve mevzuat sartlari da dahil olmak Uzere, misteri sartlarinin da yerine
getiriimesinin énemini iletmekle,

b) Kalite politikasini olusturmakla,

c) Kalite hedeflerinin olusturmasini saglamakla,
d) Yonetimin gézden gegirmesini yapmakla,

e) Kaynaklarin bulunabilirligini saglamakla.

5.1.1 Proses verimliligi
Ust yonetim etkinlik ve verimliliklerini glivence altina almak igin Urliin gergeklestirme ve destek proseslerini
g6zden gecirmelidir.

5.2 Musteri odaklilik
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.2 Miusteri odaklilk
Ust yonetim, musteri memnuniyetinin artirlmasi amacina ydnelik olarak, masteri sartlarinin belirlenmesi
ve bunlarin gereklerinin yerine getirilmis olmasini saglamalidir (Madde 7.2.1 ve Madde 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

5.3 Kalite politikasi
Ust yénetim, kalite politikasinin
a) Kurulusun amacina uygunlugunu,

b) Kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve etkinligin strekli iyilestiriimesi taahhidi icermesini,
Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gegirilmesi i¢in bir gergeve olusturulmasini,

¢) Kurulus iginde iletiimesini ve anlasilmasini ve
d) Surekli uygunluk igcin gbzden gegirilmesini,
saglamalidir.

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yonetim, kurulus iginde, triin [Madde 7.1 a]] sartlarinin karsilanmasi igin gerekli olan sartlar da dahil
olmak Uzere, kalite hedeflerinin kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde olusturulmasini saglamaldir.
Kalite hedefleri dlgulebilir olmali ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir.
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5.4.1.1 Kalite hedefleri- Ek
Ust yénetim, is planina dahil ediimesi gereken ve kalite politikasini yaymakta kullanilan kalite hedeflerini ve
Olgiimleri tanimlamalidir.

Not - Kalite hedefleri musteri beklentilerine uygun olmali ve tanimlanan sirede gergeklestirilebilmelidir.

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yénetim;

a) Kalite hedefleri de dahil olmak lizere Madde 4.1’de verilen sartlari yerine getirmek igin, kalite yonetim
sisteminin planlanmasini ve

b) Kalite yonetim sisteminde, degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda, kalite yénetim sisteminin
batanlGgunun sardirilmesini,

saglamalidir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
Ust ydnetim, sorumluluklarin ve yetkilerin, tanimlanmasini ve kurulus icinde iletimini saglamalidir.

5.5.1.1. Kalite i¢gin sorumluluk
Duzeltici faaliyet icin sorumlu ve yetkili yoneticiler sartlara uymayan Uurlnler veya proseslerden derhal
haberdar edilmelidir.

Uriin kalitesinden sorumlu personel kalite sorunlarini dizeltmek igin Gretimi durdurma yetkisine sahip
olmalidir.

Urlin kalitesinden emin olmak igin tim vardiyalardaki tretim faaliyetlerinde sorumlu veya sorumluluk verilmig
personel bulundurulmalidir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yonetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin asagdidakileri iceren yetki ve sorumluluklara sahip olan

yénetimden bir Uyeyi temsilci olarak atamalidir;

a) Kalite yonetim sistemi igin gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve surekliligini saglamak,

b) Kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestiriimesi igin herhangi bir ihtiya¢ oldugunda st yonetime
rapor vermek ve

¢) Kurulusta, misteri sartlarinin bilincinde olunmasinin yayginlastiriilmasini, saglamak.

Not - Yonetim temsilcisinin sorumlulugu, kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda kurulus disinda da
isbirligi yapmayi igerebilir.

5.5.2.1 Miusteri temsilcisi

Ust yénetim miisteri sartlarina uygunlugu saglamak icin sorumlu ve yetkili bir personel atamalidir. Misteri
temsilcisinin gorevleri, sorumluluklari ve yetkileri 6zel karakteristiklerin segimini, kalite hedeflerinin tayinini ve
bununla ilgili egitimi, dizeltici ve 6nleyici faaliyetleri, Grin tasarimini ve gelistiriimesini igerir.

10
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5.5.3 g iletigim
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar
5.5.3 lgiletigsim
Ust yonetim, kurulusta uygun iletisim proseslerinin olusturulmasinin ve iletisimin, kalite yonetim sisteminin
etkinligini de dikkate alarak gergeklesmesini saglamalidir.

5.6 Yonetimin gézden gecgirmesi

5.6.1 Genel

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar
5.6 Yonetimin gézden gegirmesi

5.6.1 Genel

Ust yénetim, kurulusun kalite yoénetim sistemini ve bu sistemin, sirekli uygunlugunu, yeterliligini ve
etkinligini saglamak icin planlanmis araliklarla gézden gecgirmelidir. Bu gbzden gecgirme, iyilestirme
firsatlarinin degerlendiriimesini, kalite politikasi ve kalite hedefleri de dahil olmak Uzere, kalite yonetim
sisteminde degisiklik ihtiyaclarini igermelidir.

Yo6netimin gdzden gegirmelerinden elde edilen kayitlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

5.6.1.1 Kalite Yonetim Sistemi Performansi
Bu gbzden gecirmeler, kalite yonetim sisteminin tim sartlarini ve sirekli iyilestirme prosesinin temel unsuru
olarak sistemin performansinin hangi ydonde degistigini icermelidir.

Yoénetimin gdézden gecgirmesinin bir pargasi, kalite hedeflerinin izlenmesi ve kalitesizligin maliyetinin dizenli
raporlanmasi ve degerlendiriimesi olmaldir (Madde 8.4.1 ve Madde 8.5.1).

Bu sonuglar asgari olarak;

- Is planinda belirtilen kalite hedeflerine ulasildiginin ve
- Sunulan Uriinle musteri tatmininin gergeklestiginin kaniti olarak kaydedilmelidir.

5.6.2 Gozden gecirme girdisi
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

5.6.2 Gozden gecirme girdisi

Yonetimin gdzden gegirme girdisi, asagida belirtilen konulardaki bilgileri icermelidir;
a) Tetkiklerin sonuglari,

b) Mdusteri geri beslemesi,

c) Proses performansi ve Urin uygunlugu,

d) Onleyici ve dizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Onceki yonetimin gézden gegirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,

f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler ve

g) lyilestirme icin 6neriler.

5.6.2.1 Gozden Gegirme Girdisi —Ek
Yonetimin gézden gegirme girdisi mevcut ve potansiyel saha basarisizliklarinin analizini ve bunlarin kalite,
glvenlik veya cevre Uzerine etkilerini icermelidir.

11
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5.6.3 Gozden gecgirme ciktisi
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.6.3 Gozden gecgirme ciktisi
Yonetim gézden gegirme c¢iktisi, agsagidakilerle ilgili kararlari ve faaliyetleri icermelidir;
a) Kalite yonetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,

b) Musteri sartlari ile ilgili Grindn iyilestiriimesi ve
c) Kaynak ihtiyaclari.

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;

a) Kalite yonetim sistemini uygulama, surdirme ve etkinligini strekli iyilestirme ve

b) Musteri sartlarinin yerine getirilmesi yolu ile muasteri memnuniyetini artirmak, icin gerekli olan
kaynaklari belirlemeli ve saglamalidir.

6.2 insan kaynaklari

6.2.1 Genel
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

6.2 Insan kaynaklar

6.2.1 Genel
Uriin kalitesini etkileyen igleri yapan personel, uygun dgrenim, egitim, beceri ve deneyim yéniinden yeterli
olmalidir.

6.2.2 Yeterlilik, farkinda olma (biling) ve egitim
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

6.2.2 Yeterlilik, farkinda olma (biling) ve egitim
KURULUS;

a) Uriin kalitesini etkileyen isleri yiriten personel igin gerekli yeterliligi belirlemeli,
b) Egitimi saglamali veya bu gibi ihtiyaclari kargilamak i¢in diger tedbirleri almali,
c) Alinan tedbirlerin etkinligini degerlendirmeli,

d) Personelin yaptiklari iglerin 6neminin ve uygunlugunun farkinda olmasini saglamali ve Kkalite
hedeflerinin basariimasi igin personelin nasil katkida bulunacagini belirlemeli ve

e) Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim (Madde 4.2.4) ile ilgili uygun kayitlari muhafaza etmelidir.

6.2.2.1 Uriin Tasarim Yetenekleri

Kurulug uriin tasarimindan sorumlu personelin tasarim sartlarini gergeklestirecek yeterlilikte ve uygulanabilir
arag ve teknikler konusunda beceri sahibi olmasini saglamalidir.

Uygulanabilir ara¢ ve teknikler kurulus tarafindan tanimlanmalidir.

12
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6.2.2.2 Egitim

Kurulus Urin kalitesini etkileyen faaliyetleri uygulayan tim personelin egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi ve
yeterliliklerinin saglanmasi i¢in dokimante edilmis proseddrleri olusturmali ve surekliligini saglamalidir.
Kendisine verilen 6zel goérevleri yerine getiren personel, geregince nitelikli olmali ve musteri gereklerinin
tatminine 6zellikle itina géstermelidir.

Not 1 - Bu, kurulusun her seviyesinde kaliteyi etkileyen isleri yapan tim personel igin gecerlidir.
Not 2 - Musteri 6zel sartlarinin bir 6rnegi dijital matematiksel tabanli verilerin uygulamasidir.

6.2.2.3 igbas egitimi

Kurulus sozlesmeli yada araci personel de dahil trln kalitesini etkileyen herhangi bir yeni veya degistiriimis
iste calisacak personel igin ishasi editimini saglamalidir. Yaptigi is kaliteyi etkileyen personel kalite sartlarina
uygunsuzlugun musteri Gzerinde yol agtigi sonuclar hakkinda bilgilendiriimelidir.

6.2.2.4 Calisanlarin motivasyonu ve yetkilendirilmesi

Kurulus kalite hedeflerine ulagsmak, surekli iyilesme yapmak ve yenilikleri tespit edecek ortam yaratmak igin
calisanlari motive edecek bir prosese sahip olmalidir. Bu proses, tim kurulugta kalite ve teknolojik bilincin
tesvik edilmesini icermelidir.

Kurulus, personelinin faaliyetlerinin uygunlugunun ve éneminin ne derece bilincinde oldugunu ve kalite
hedeflerine nasil katkida bulunduklarini 6lgmek igin bir prosese sahip olmalidir. [Madde 6.2.2.d)]

6.3 Altyapi
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar
6.3 Altyapi

Kurulug, Urlin sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli olan altyapiyi belirlemeli, olusturmali ve
surekliligini saglamalidir. Alt yapi, uygulanabildigi takdirde, asagidakileri kapsar;
a) Binalar, calisma alanlari ve bununla ilgili tesisler;

c) Proses techizati (yazilim ve donanim),
c) Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi).

6.3.1 Fabrika, tesis ve ekipman planlamasi

Kurulus, fabrika, tesis ve techizat planlarinin gelistiriimesi icin disiplinler arasi bir yaklagim kullanmalidir.
Fabrika yerlesimi malzeme dolasimi, tagima ve zemin alanlarinin en verimli ve etkin bicimde kullanimina
imkan vermeli ve es zamanli malzeme akigini kolaylastirmalidir. Mevcut operasyonlarin etkinligini izlemek ve
degerlendirmek icin metotlar gelistiriimeli ve uygulanmalidir.

Not - Bu sartlarin yalin Uretim prensiplerine odaklanmasi ve Kkalite yonetim sisteminin etkinligine
baglantilandiriimasi tavsiye edilir.

6.3.2 Beklenmedik durum planlari
Kurulug, temel hizmetlerin kesilmeleri, isglct eksikligi, temel ekipmanlarin arizasi ve kullanim iadeleri gibi
olagandigi durumlarda masteri sartlarinin kargilanmasi i¢in beklenmedik durum plénlarini hazirlamahdir.

6.4 Calisma ortami
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

6.4 Calisma ortami
Kurulus, Uriin sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli olan ¢alisma ortamini belirlemeli ve yénetmelidir.

6.4.1 Uriin kalitesine ulagmak igin personel giivenligi
Kurulus tarafindan, basta tasarim, gelistirme ve Uretim prosesleri olmak Uzere, trin givenligi ve ¢alisanlara
olan potansiyel risklerin azaltiimasi konulari Uzerinde 6zellikle durulmalidir.
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6.4.2 Tesislerin temizligi
Kurulus, tesislerinin Griin ve Uretim proses ihtiyaglariyla uyumlu olarak belirli bir diizen, temizlik ve bakimin
surekliligini saglamalidir.

7  Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7 Uriin gergeklestirme

7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi
Kurulus, Uriiniin gergeklestiriimesi igin gerekli prosesleri planlamali ve gelistirmelidir. Uriin gerceklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir (Madde 4.1).

Uriin gerceklestirme planlamasinda, kurulus uygun oldugunda asagidakileri belirlemelidir;
a) Kalite hedefleri ve Urin igin sartlari,

b) Proseslerin, dokiimanlarin olusturulmasi ve urline 6zgl kaynaklarin saglanmasi igin ihtiyaclari,

c) Uriline 6zgui gerekli dogrulama, gegcerli kilma, izleme, muayene ve deney faaliyetleri ve Griin kabull igin
kriterleri,

d) Gergeklestirme proseslerinin ve bunun sonucu meydana gelen Urlndn sartlari karsiladigina dair
kanitlar saglamak igin gereken kayitlari (Madde 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun ¢calisma metoduna uygun bir formda olmalidir.

Not 1 - Kalite yonetim sisteminin proseslerini (Urtiin gerceklestirme proseslerini iceren) ve belirli bir Grine,
projeye veya soOzlesmeye uygulanan kaynaklari belirten bir dokiman, kalite plani olarak
adlandirilabilir.

Not 2 - Kurulug, Madde 7.3'te verilen sartlari, Griin gergeklestirme proseslerinin gelistiriimesine de uygulayabilir.

Not - Bazi musteriler Uriin gerceklestirmeye ulasmak i¢in proje yOnetimine veya ileri tGrln kalite planlama
siirecine basvururlar. ileri Griin kalite planlamasi, hata tespiti ile kargilastirildiginda hata énleme ve
surekli iyilestirme kavramlarini bir araya toplamakta ve disiplinler arasi bir yaklagim temeline
dayanmaktadir.

7.1.1 Uriin gergeklestirme planlamasi - ek
Mdasteri sartlari ve bunlarin teknik sartlariyla ilgili atiflar, kalite planinin bir bileseni olarak Griin gergeklestirme
planlamasinin igine alinmaldir.

7.1.2 Kabul kriteri
Kabul kriteri kurulus tarafindan tanimlanmali ve istendiginde musteri tarafindan onaylanmalidir. Nitel
Ozelliklere gére numune alma yoluyla muayene yapildiginda kabul seviyesi sifir kusur olmalidir.

7.1.3 Gizlilik
Kurulug, musteri sdzlesmeli Grlnlerin, gelistirme agamasindaki projelerin ve ilgili Gran bilgilerinin gizliligini
saglamalidir.

7.1.4 Degisiklik kontrolii

Kurulus, Grin gergeklestirmeyi etkileyen degisiklikleri kontrol edecek ve tepki verecek bir prosese sahip
olmalidir. Misteri sartlarina uyulmasini temin etmek icin herhangi bir tedarikginin neden oldugu degisiklikler
dahil olmak Uzere her turli degisikligin etkileri degerlendirilmeli, dogrulama ve gecerli kilma faaliyetleri
tanimlanmaldir. Uygulamadan dnce degisikliklerin gecerliligi saglanmalidir.

Ozgiin tasarimlarda, (performans ve/veya dayaniklilik da dahil olmak iizere ) degisikliklerin sekil, uyma ve

islev Uzerindeki etkisi musteriyle birlikte gézden geciriimeli ve boéylelikle bitin etkiler uygun bir sekilde
degerlendirilebilmelidir.
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Mdasteri tarafindan istendiginde, ilave dogrulama/tanitim sartlari, yeni Grtin tanitiminda istenilenlerde oldugu
gibi karsilanmaldir.

Not 1 - Musteri sartlarina etki eden her turla Grin gerceklestirme degisikligi, musterinin bilgilendiriimesini ve
mutabakat saglanmasini gerektirir.

Not 2 - Yukaridaki sart Grin ve Uretim proses degisikliklerine uygulanir.
7.2 Mausteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.2 Musteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine bagl sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

a) teslim ve teslim sonrasi faaliyetler igin sartlar da dahil olmak Uzere musteri tarafindan belirtiimis olan
sartlar,

b) musteri tarafindan beyan edilmeyen ancak, biliniyorsa tanimlanan veya amaglanan kullanim igin
gerekli olan sartlari,

c) Uridnle ilgili yasal ve mevzuat sartlarini ve
d) varsa gerek gorecegi ilave sartlari,
belirlemelidir.

Not 1 - Teslimat sonrasi faaliyet, misteri s6zlesmesi veya satin alma talebinin bir pargasi olarak saglanan
her tarld satis sonrasi Urlin servisini igerir.

Not 2 - Bu sart kurulusun Urln ve Uretim prosesleri hakkindaki bilgilerinin sonucu olarak tanimlanan geri
donlisim, cevre etkisi ve karakteristikleri kapsar. (Madde 7.3.2.3)

Not 3 - Madde c)’ye uyulmasi, malzemelerin temin edilmesi, depolanmasi, taginmasi, geri dénlsimu, elden
cikarilmasi veya imha edilmesi ile ilgili olarak uygulanan tim uygulanabilir yasal, glivenlik ve ¢evre
dizenlemelerini kapsar.

7.2.1.1 Musterinin belirttigi 6zel karakteristikler

Kurulus, 6zel karakteristiklerin belirtiimesi, dokimantasyonu ve kontrolu i¢cin musteri sartlarina uygunlugu
kanitlamalidir.
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7.2.2 Uriine bagh sartlarin gézden gegirilmesi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.2.2 Uriine bagh sartlarin gézden gegirilmesi

Kurulug, Urine bagl sartlari gézden gegirmelidir. Bu gbézden gegirme, kurulusun mdisteriye arind
saglamayi taahhiit etmesinden énce (Ornek olarak; tekliflerin veriimesi, sézlesmelerin veya siparislerin
kabull, sézlesme veya siparisteki degisikliklerin kabull) yapilmal ve,

a) Uriin sartlarinin tanimlanmasini,

b) Onceden ifade edilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin géziimlenmesini,
c) Kurulugun tanimlanan sartlari karsilama yeterliligine sahip olmasini
saglamalidir.

Gobzden gecirme ve bu gbzden gecgirmeden kaynaklanan faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
edilmelidir (Madde 4.2.4).

Musteri sartlarinin dokimante edilmis beyaninin saglanmadidi durumlarda, musteri sartlari, kabulden
once kurulus tarafindan teyit edilmelidir.

Uriin sartlari degistiginde, kurulug, ilgili dokimanlarin tadil edilmesini ve ilgili personelin bu degisen
sartlardan haberdar edilmis olmasini saglamalidir.

Not - Bazi durumlarda, mesela Internet ortaminda satista oldugu gibi, resmi bir gézden gegirme, her
siparig i¢in pratik degildir. Onun yerine gézden gecirme, ilgili Urlin bilgilerini (kataloglar veya reklam
malzemeleri gibi) kapsayabilir.

7.2.2.1 Uriine bagh sartlarin gézden gegirilmesi - ek
Resmi bir gdzden gegirmede, Madde 7.2.2’de belirtilen sartin kaldiriimasi  mdsteri onayini gerektirir (1ISO
9001:2000 Madde 7.2.2’deki Not ile birlikte degerlendirilmeli).

7.2.2.2 Kurulusun imalat yapabilirligi
Kurulusg, sézlesmenin gdézden gegirme prosesinde dnerilen Urlnlerin risk analizlerini de icerecek sekilde
uretim yapilabilirligini arastirmali, onaylamali ve dokimante etmelidir.

7.2.3 Miisteri ile iletigsim
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.2.3 Miisteri ile iletigim

Kurulug, asagidakilerle ilgili olarak mdusterileri ile iletisim igin etkin dizenlemeleri belirlemeli ve
uygulamaldir;

a) Urun bilgisi,

b) Tadiller de dahil olmak Uizere, bagvurular, s6zlesmeler veya siparis alimi ve

c) Musteri sikayetleri de dahil olmak izere misteri geri beslemesi.

7.2.3.1 Musteri ile iletisim - ek

Kurulus, verileri de igeren gerekli bilgileri musteri tarafindan belirtilen dil ve formatta (6rnek bilgisayar destekli
tasarim verileri, elektronik veri alisverisi) iletisim kurma yeteneg@ine sahip olmalidir.

7.3 Tasarim ve gelistirme

Not - Madde 7.3’Un sartlari, Grln ve Uretim proses tasarim ve gelistirmesini kapsar ve hatanin tespitinden
¢ok 6nlenmesine odaklanir.
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7.3.1 Tasarim ve geligtirme planlamasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlamasi

Kurulus, Grindn tasarimini ve gelistiriimesini planlamali ve kontrol etmelidir.
Tasarim ve gelistirme planlamasi asamasinda, kurulus asagidakileri tayin etmelidir;
a) Tasarim ve gelistirme asamalarini,

b) Her tasarim ve gelistirme asamasina uygun olan gézden gecirme, dogrulama ve gegerli kilmayi,
c) Tasarim ve gelistirme igin sorumluluklari ve yetkileri.

Kurulus, etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik¢a belirlenmesini saglamak igin tasarim ve gelistirmenin
icinde yer alan farkli gruplar arasindaki iligkileri yénetmelidir.

Planlama ciktisi, uygun oldugunda, tasarim ve gelistirme ilerledik¢e guncellestiriimelidir.

7.3.1.1 Disiplinler arasi yaklagim

Kurulus Griin gerceklestirmeye hazirlanmak igin,

- Ozel karakteristiklerin gelisimi/sonuglandiriimasi ve izlenmesi

- Potansiyel risklerin azaltilmasina yonelik faaliyetler de dahil olmak lzere FMEA’larin gelistiriimesi ve
g6zden geciriimesi ve

- Kontrol planlarinin gelistiriimesi ve gézden geciriimesini,

kapsayan disiplinler arasi bir yaklagimi kullanmalidir.

Not - Disiplinler arasi yaklasim genel olarak kurulusun tasarim, tretim, mihendislik, kalite, imalat ve diger
uygun personelini kapsar.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.3.2 Tasarim ve geligtirme girdileri

Uriin sartlari ile ilgili girdiler belilenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4). Bu girdiler
asagidakileri icermelidir;

a) Fonksiyon ve performans sartlari,

b) Uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlari,

¢) Uygulanabildiginde dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgileri,

d) Tasarim ve gelistirme icin esas olan diger sartlari.

Bu girdiler, yeterlilik bakimindan gézden gegirilmelidir. Sartlar, tam, tek anlamli olmali ve birbiri ile ¢eligkili
olmamalidir.

Not - Ozel karakteristikler (Madde 7.2.1.1) bu sarta dahil edilmistir.

7.3.2.1 Uriin tasarim girdisi

Kurulus, asagidakiler de dahil olmak Uzere urin tasarim girdi sartlarini tanimlamali, dokiimante etmeli ve

g6zden gecirmelidir;

- Ozel Karakteristikler (Madde 7.3.2.3) tanimlama, izlenebilirlik ve ambalajlama gibi misteri sartlari
(s6zlesmenin gbézden geciriimesi),

- Bilginin kullanimi: kurulug, mevcut ve gelecekteki benzer yapidaki projeleri icin daha onceki tasarim
projeleri, rakiplerin analizleri, tedarik¢i geri beslemeleri, i¢ girdiler, saha verileri ve diger ilgili
kaynaklardan edinilen bilgileri yayginlastirmak igin bir prosese sahip olmalidir,

- Urlinin kalitesi, dmur, guvenilirlik, dayaniklilik, bakim yapilabilirligi, zamanlama ve maliyet icin hedefleri.
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7.3.2.2 Uretim prosesi tasarim girdisi

Kurulus;

- Urlin tasarim ¢ikti verileri,

- Verimlilik, proses yeterliligi ve maliyet hedefleri

- Eger varsa musteri sartlari ve

- Onceki gelistirmelerden kazanilan tecriibeleri,

iceren Uretim prosesi tasarim girdi sartlarini tanimlamali, dokiimante etmeli ve gézden gegirmelidir.

Not - Uretim proses tasarimi, problemlerin bliylikliik derecesine ve karsilagilan risklere uygun hata énleme
metotlarinin kullanimini igerir.

7.3.2.3 Ozel karakteristikler

Kurulus 6zel karakteristikleri tanimlamali (Madde 7.3.3.d) ve

- Tum o6zel karakteristikleri kontrol planina dahil etmeli,

- Musteri tarafindan belirlenmis tanimlar ve sembollerle uyumlu olmali ve

- Ogzel karakteristikleri etkileyen proses adimlarini dahil etmek icin miisterinin dzel karakteristik, sembol
veya kurulusun esdeger sembol veya isaretlemesini iceren gizimler, FMEA'lar, kontrol planlari ve
operator talimatlarini kapsayan proses kontrol dokimanlarini tanimlamali

dir.

Not - Ozel karakteristikler, Uriin karakteristikleri ve proses parametrelerini icerebilirler.

7.3.3 Tasarim ve geligtirme ¢iktilari

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.3 Tasarim ve geligtirme ciktilari
Tasarim ve gelistirme ciktilari, tasarim ve gelistirme girdisine karsi dogrulamayi saglayabilecek bir formda
temin edilmeli ve 6nce onaylanmaldir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari;
a) Tasarim ve gelistirme igin girdi sartlarini karsilamali,

b) Satin alma, retim ve hizmet sunumu igin uygun bilgiyi saglamali,

c) Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali ve

d) Uriinlin glivenli ve uygun kullanimi igin esas olan Urlin karakteristiklerini,
belirtmelidir.

7.3.3.1 Uriin tasarim ¢iktilari-ek

Uriin tasarim ciktilar, Griin tasarim girdi sartlariyla dogrulanacak ve gecerli kilinacak terimlerle ifade
edilmelidir. Uriin tasarim giktisi;

- Tasarim FMEA’sI glvenilirlik sonuglari,

- Uriin 6zel karakteristikleri ve sartnameleri,

Uygun oldugunda, Uriin hata dnleme,

- Matematiksel bazli veriler veya c¢izimleri iceren Gruin tanimlari,

- Uriin tasanimi gdzden gegirme sonuglari ve

- Uygulanabilir oldugdu yerlerde, teshis kilavuzlarini,

kapsamalidir.

7.3.3.2 imalat prosesi tasarim ciktisi

imalat prosesi tasarim ciktisi, imalat prosesi girdi sartlariyla dogrulanabilir terimlerle ifade edilmeli ve gegerli
kiinmalidir. imalat proses tasarim giktisi;

- Sartnameler ve gizimleri,

- imalat proses akis semalari/yerlesim,

- Imalat proses FMEAlari,

- Kontrol planlari (Madde 7.5.1.1.)

- s talimatlan,

- Proses onay kabul kriteri,

- Kalite, guvenilirlik, bakim yapilabilirlik ve élcilebilirlik verileri

- Uygun oldugunda, hata énleme faaliyetlerinin sonuglari ve

- Urtin/imalat proses uygunsuzluklarinin hizli tespiti ve geri besleme metotlarini,
kapsamalidir.
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7.3.4 Tasarim ve geligtirmenin gézden gegcirilmesi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi

Uygun asamalarda (Madde 7.3.1), tasarim ve gelistirmenin sistematik gézden gegirilmesi, asagida verilen
amaglar igin planl dizenlemelere uygun olarak gerceklestirilmelidir:

a) Sartlarin karsilanmasinda, tasarim ve gelistirme sonuglarinin yeterliliginin degerlendirilmesi,

b) Herhangi bir problemin belirlenmesi ve 6nerilen faaliyetlerin tanimlanmasi.

Bu gbézden gecirme faaliyetine katilanlar, gézden gegiriimekte olan tasarim ve gelistirme asamalari ile ilgili
fonksiyonlarin temsilcilerini de igermelidir. gdézden gegirme ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari
miithafaza edilmelidir (madde 4 2 4)

Not - Bu gbdzden gecirmeler, normal olarak, tasarim evreleri ile koordineli olmali ve imalat prosesi tasarim
ve gelistirmesini icermelidir.

7.3.4.1 izleme
Tasarim ve gelistirmenin belirlenmis asamalarindaki 6lgimler, tanimlanmali, analiz edilmeli ve ydnetimin
g6zden gecirmesine girdi olacak sekilde 6zet sonuglarla birlikte verilmelidir.

Not - Bu olcimler duruma gore kalite risklerini, maliyetleri, temin suresini, kritik yollari ve diger hususlari
icerir.

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi
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7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

Tasarim ve gelistirme ciktilarinin, tasarim ve gelistirme girdi sartlarini kargiladigindan emin olmak icin
planh dizenlemelere (Madde 7.3.1) uygun olarak dogrulama yapiimahdir. Dogrulama ve gerekli
faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecgerli kilinmasi

Nihai Grunun bilindiginde amaclanan kullanimi veya belirtiimis uygulama sartlarini kargilayacak yeterlilikte
olmasini saglamak icin planlanan dizenlemelere (Madde 7.3.1) gbre tasarim ve gelistirme gecerliligi
yapilmaldir.

Uygulanabildigi yerlerde, gegerli kilma, Grinin tesliminden veya uygulanmasindan énce tamamlanmis
olmalidir. Gegerli kilma ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

Not 1 - Gecerlilik prosesi, normal olarak benzer Urilnler iceren saha raporlarinin analizini igerir.

Not 2 - Yukaridaki Madde 7.3.5 ve Madde 7.3.6'nin sartlari, hem driine, hem de imalat prosesine uygulanir.

7.3.6.1 Tasarim ve gelistirmenin gecgerli kiinmasi - ek
Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi program zamanlamasini da igceren masteri sartlarina uygun olarak
yapiimahdir.

7.3.6.2 Prototip program

Mdasteri tarafindan istendiginde, kurulus bir prototip programa ve kontrol planina sahip olmalidir. Kurulus,
midmkidn olan yerlerde, Uretimde kullanilacak olanla ayni tedarikgileri, araglari ve imalat proseslerini
kullanmahdir.

Batun performans deneyi faaliyetleri, zamaninda tamamlanma ve sartlara uygunluk yénunden izlenmelidir.
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Hizmetler dis kaynaklar tarafindan saglandiginda, kurulus teknik liderlik de dahil dig kaynaklarca saglanan
hizmetlerden sorumlu olmahdir.

7.3.6.3 Uriin onay prosesi
Kurulug, musteri tarafindan kabul edilen Griin ve imalat prosesi onay proseduriine uymalidir.

Not - Uriin onayi, imalat prosesinin dogrulanmasindan sonra olmaldir.
Bu Urdin ve imalat proses onay prosediru ayrica tedarikgilere de uygulanmalidir.

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler
uygulamaya konulmadan 6nce, uygun oldugunda gézden gegiriimeli, dogrulanmali, gegerli kilnmali ve
onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gdzden gegcirilmesi, degisikliklerin 6nceden teslim
edilmig Urdin ve Urind olusturan pargalar Uzerindeki etkisinin degerlendiriimesini de igermelidir.

Degisikliklerin gézden gegiriimesi ve gerekli faaliyetlerin sonuglari ile ilgili kayitlar muhafaza edilmelidir
(Madde 4.2.4).

Not - Tasarim ve gelistirme degisiklikleri, Grinin dmur sirecindeki tim degisiklikleri igerir (Madde 7.1.4).
7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi
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7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

Kurulug, satin alinan Grtndn, belirtilen satin alma sartlarina uygunlugunu saglamalidir. Tedarikgiye ve
satin alinan Urine uygulanan kontroliin tipi ve igerigi, satin alinan Urdndn sonraki Urdn
gerceklestiriimesine olan etkisine veya nihaf Grine bagimli olmahdir.

Kurulus, tedarikgilerini, kurulug sartlarini karsilayan urin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve
secmelidir. Secme, degerlendirme ve tekrar degerlendirme igin kriterler olusturulmalidir. Degerlendirme
sonuglari ve bu degerlendirme sonucu olarak ortaya cikan gerekli faaliyetlerin kayitlari muhafaza
edilmelidir (Madde 4.2.4).

Not 1 - Satin alinan drlnler kismi montaj, siralama, siniflandirma, yeniden isleme ve kalibrasyon hizmetleri
gibi musteri sartlarini etkileyen tim Urlin ve hizmetleri icermelidir.

Not 2 - Tedarikgilerin birlesmesi, yonetimin el degistirmesi ve bunlara bagh ortakliklarin kurulmasi
durumunda, kurulug tedarikginin kalite yOnetim sisteminin ve bu sistemin etkinliginin surekliligini
dogrulamalidir.

7.41.1 Mevzuatlara uygunluk
Urinde satin alinarak kullanilan tim Urdnler veya malzemeler uygulanabilir mevzuat sartlarina uygun
olmalidir.

7.4.1.2. Tedarikginin kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi

Kurulug, bu Teknik Sartnameye tedarikginin uygunlugunu saglamak amaciyla, tedarikginin kalite yonetim

sistemini gelistirmelidir. 1ISO 9001:2000’e uygunluk, bu amaci gergeklestirmenin ilk adimidir.

Not - Gelistirme icin tedarikgilerin 6nceligi, 6rnegin tedarikgilerin kalite performansi ve tedarik edilen Griinin
o6nemine bagl olarak degisir
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Mdasteri tarafindan aksi belirtiimedigi takdirde, kurulusun tedarikgileri, akredite edilmis 3. taraf belgelendirme
kurulusu tarafindan 1ISO 9001:2000’e gore belgelendirilmis olmalidir.

7.4.1.3.Musteri onayh kaynaklar
Soézlesmede belirtildiginde (6rnegin; muisteri mihendislik gizimleri, sarthame), kurulus Grinleri, malzemeyi
veya hizmetleri onayli kaynaklardan satin almalidir.

Takim/mastar tedarikgileri de dahil mugteri tarafindan tayin edilen kaynaklarin kullanimi, kurulugun satin
alinan Urunlerin kalitesini saglama sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

7.4.2 Satin alma bilgisi
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.4.2 Satin alma bilgisi
Satin alma bilgisi, satin alinacak trtinu agiklamali ve uygun oldugu yerlerde asagidakileri icermelidir;
a) Urin onayi, proseddurler, proses ve donanimlar igin sartlari,

b) Personelin nitelidi i¢in sartlari ve
c) Kalite yonetim sistemi sartlarini.

Kurulus, tedarikgilere iletiimeden énce belirlenmis satin alma sartlarinin yeterliligini saglamahdir.

7.4.3 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.4.3 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi
Kurulus, satin alinan tranin belirtiimis satin alma sartlarini kargilamasini saglamak igin, gerekli muayene
veya diger faaliyetleri olusturmali ve uygulamaldir.

Kurulus veya onun musterisi, tedarikginin yerinde dogrulama yapmak istediginde, satin alma bilgisinde,
talep edilen dogrulama dizenlemelerini ve Urindn serbest birakilma metodunu belirtmelidir.

7.4.3.1 Girdi Uriin Kalitesi

Kurulus, asagidaki metotlarin bir veya daha fazlasindan faydalanarak satin alinan trlnin kalitesini glivence

altina almak i¢in (Madde 7.4.3) bir prosese sahip olmalidir.;

- Kurulus tarafindan istatistik veriler alinmasi ve degerlendirilmesi;

- Performansa dayali olarak numune alma yoluyla girdi muayenesi ve/veya deneylerin yapilmasi;

- Kabul edilebilir sevk edilmis drin kalitesi kayitlari ile birlestirildiginde, tedarikginin Uretim alanlarinda
ikinci veya Uglncu taraf degerlendirmeleri veya tetkikleri,

- Tayin edilen laboratuvar tarafindan parga degerlendirmesi;

- Musteriyle anlagsmaya varilan diger metotlar.

7.4.3.2 Tedarikginin izlenmesi

Tedarikginin performansi asagida belirtilen gostergeler araciligiyla izlenmelidir;

- Teslim edilen Grtnun kalitesi;

- Mdusteri iadeleri dahil misteride ortaya ¢ikan uygunsuzluklar,

- Teslimat programi performansi (anlasmaya varilanin tGzerindeki maliyetler, fazladan navlun da dahil);
- Kalite veya sevkiyat teslimatina iliskin 6zel statlilli misteri bildirimleri.

Kurulus, tedarikginin imalat proseslerinin performansinin izlemesini tesvik etmelidir.
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7.5 Uretim ve hizmet saglanmasi

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.5 Uretim ve hizmetin saglanmasi

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii
Kurulus, kontrolli sartlar altinda Uretim ve hizmet saglamayi planlamali ve yiritmelidir. Kontrolll sartlar,
uygulanabildiginde;

a) Urlnin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligini,

b) Gerekli oldugunda, galigma talimatlarinin bulunabilirligini,

c) Uygun techizatin kullanimini,

d) izleme ve dlgme cihazlarinin bulunabilirligini ve kullanimini,

e) lIzleme ve dlgmenin uygulanmasini ve

f) Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini,
kapsamalidir.

7.5.1.1 Kontrol Plani

Kurulus;

- Parcgalar gibi ham malzemelerin Uretimi i¢in prosesler de dahil, temin edilen trlndn sistem, alt sistem,
parga ve/veya malzeme diizeyinde kontrol planlarini gelistirmeli ( Ek A) ve

- Tasarim FMEA (Hata Tdrleri ve Etkileri Analizi) ve imalat prosesi (FMEA) giktiklarini dikkate alan 6n
Uretim ve Uretim faaliyetleri igin bir kontrol planina sahip olmalidir.

KONTROL PLANI;

- Imalat prosesinin kontrolii icin kullanilan kontrollerin listesini yapmali,

- Hem mdsteri, hem de kurulug tarafindan tanimlanan (Madde 7.3.2.3.) 6zel karakteristiklere uygulanan
kontroll izlemek igin gerekli metotlari icermeli,

- Varsa, musteri tarafindan istenen bilgileri igermeli ve

- Proses kararsiz hale geldiginde veya istatistiksel olarak yetersiz olmaya basladiginda belirlenen tepki
planini baslatmalidir.

Kontrol planlari; Grind, imalat prosesini 6lgimu, tedarikgi faaliyetlerini, temin kaynaklarini veya FMEA'yI
(Madde 7.1.4) etkileyen bir degisiklik oldugunda gézden gegirilmeli ve giincellenmelidir.

Not - Kontrol planinin gézden gegirilmesi veya glincellenmesinden sonra misteri onayi gerekebilir.

7.5.1.2 Caligsma Talimatlari

Kurulus drin kalitesini etkileyen proseslerin calistirimasindan sorumlu olan tim personel icin dokimante
edilmis ¢alisma talimatlari hazirlamahdir. Bu talimatlar ¢galisma alaninda kullanim igin ulasilabilir olmahdir.

Bu talimatlar kalite plani, kontrol plani ve Grtin gerceklestirme prosesleri gibi kaynaklardan tiretilmelidir.
7.5.1.3 Is diizenlerinin dogrulanmasi

Is dizenleri, isin ilk devreye alinmasinda, malzeme degisimlerinde veya is degisiklikleri gibi durumlarda

dogrulanmalidir.

Calisma talimatlari ayar yapan personel igin kullanilabilir olmahdir. Kurulug, uygulanabilir oldugunda,
dogrulama igin istatistik metotlarini kullanmaldir.

Not - Son parga karsilastirmalari tavsiye edilir.
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7.5.1.4 Onleyici ve kestirimci bakim

Kurulus kilit proses techizatini belirlemeli ve makine/teghizat bakimi igin kaynaklari saglamal ve etkin bir
toplam kestirimci bakim sistemi gelistirmelidir. Bu sistem en az;

- Planh bakim faaliyetlerini,

- Tecghizatin, takimlarin ve mastarlarin ambalajlanmasini ve korunmasini,

- Kilitimalat techizati icin yedek parcalarin bulunabilirligini,

- Bakim hedeflerinin dokiimante edilmesini, degerlendiriimesini ve iyilestiriimesini,

icermelidir.

Kurulug, Uretim techizatinin etkinligini ve verimliligini surekli iyilestirmek icin kestirimci bakim metotlarindan
yararlanmalidir.

7.5.1.5 Uretim Takimlarinin Yénetimi

Kurulug takim ve mastar tasarimi, tretimi ve dogrulama faaliyetleri icin kaynaklari temin etmelidir.
Kurulus Gretim takimlarinin yonetimi igin;

- Bakim ve onarim tesisleri ve personelini,

-  Depolama ve tekrar kullanima hazir hale getirmeyi,

- Ayarlari,

- Asinan takimlar igin takim degdisim programlarini,

- Muhendislik degisikliklerinin seviyesi de dahil takim tasarimindaki degisikliklerin dokimantasyonunu,
- Takim degigsiklikleri ve dokimanlardaki revizyonlari,

- Takimlarin belirlenmesi, takimlarin dretim, tamir veya elden ¢ikarma gibi

durumlarin tanimlanmasini igeren bir sistem kurmali ve uygulamalidir.

Herhangi bir is icin dis kaynak kullanildiginda, kurulus bu faaliyetleri izliemek igin bir sistem kurmalidir.
Not - Bu sart, arag servis parcalarinin takimlarinin bulunabilirliine de uygulanir.

7.5.1.6 Uretim Programlanmasi

Uretim, prosesin temel asamalarinda Uretim bilgilerine ulagsmaya izin veren ve siparis esash bir bilgi
sistemiyle desteklenen, tam zamaninda Uretimde oldugu gibi musteri sartlarini kargilamak icin
programlanmalidir.

7.5.1.7 Servisten Bilgi Geri-Beslemesi
Servis kuruluslarindan imalati, miahendisligi ve tasarim faaliyetlerini ilgilendiren bilgilerin iletimi i¢in bir proses
olugturulmali ve surekliligi saglanmalidir.

Not - “Servis kuruluglarindan” ibaresinin bu maddeye eklenmesinden kasit, kurulusun kendi disinda olusan
uygunsuzluklardan bilgi sahibi olmasini saglamaktir.

7.5.1.8 Musteri ile Yapilan Servis Anlagmasi
Mdsteri ile yapilan bir servis anlagsmasi oldugunda, kurulus;
- Tum Kkurulus servis merkezlerinin,

- Tum 6zel amagcli takim veya 6lgiim techizatinin ve

- Servis personelinin egitiminin,

etkinligini dogrulamalidir.

7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi igin proseslerin gecerliligi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi igin proseslerin gegerliligi

Kurulus, elde edilen c¢iktinin, sonraki izleme ve dlgme ile dodrulanamadidi yerlerdeki Uretim ve hizmet
saglama proseslerini gegerli kilmalidir. Bu, Grin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra
kusurlarin gérindr oldugu yerlerdeki prosesleri igerir.

Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmis sonuglari elde edebilme yetenegini gostermelidir.
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Kurulug, uygulanabilir oldugunda agagidakiler de dahil olmak Uzere bu prosesler icin dizenlemeler
yapmalidir:
a) Bu proseslerin gdzden gegirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmis kriterler,

b) Donanimin ve personelin yeterliliginin onaylanmasi,
c) Belirli metotlarin ve prosediirlerin kullaniimasi,

d) Kayitlar igin sartlar ( Madde 4.2.4),

e) Yeniden gegerli kilma.

7.5.2.1. Uretim ve Hizmetin Saglanmasi igin Proseslerin Gegerli Kilinmasi — Ek
Madde 7.5.2.’de belirtilen sartlar Gretim ve hizmetin saglanmasi proseslerinin timine uygulanmalidir.

7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik
Uygun durumlarda, kurulug, Grdnd, Grin gergeklestiriimesi boyunca uygun yollarla tanimlamalidir.

Kurulus, Grin durumunu izleme ve élgme sartlarina gére tanimlamalidir.
izlenebilirlik bir sart oldugunda, kurulus, Griinii tek olarak, kontrol ve kayit etmelidir (Madde 4.2.4).

Not - Bazi endustri sektorlerinde, konfiglirasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilifigin sirdurdlebildigi bir
aractir.

Not - Otomatik Uretimde malzeme transfer prosesindeki gibi, Urinin dodasi geredi acikga belirgin
olmadikga, Urinin muayene ve deney durumu UrGndn Uretim akigindaki yeri ile gosterilmez.
Alternatiflere, muayene ve deney durumu agikga belirlenmis, dokiimante edilmis ise ve belirlenen
amaca ulastiriyorsa izin verilir.

7.5.3.1.Belirleme ve izlenebilirlik -Ek
Madde 7.5.3.’te belirtilen “uygun oldugunda” ibaresi uygulanmaz.

7.5.4 Miisteri miilkiyeti
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.5.4 Musteri mulkiyeti

Kendi kontroll altinda oldugu veya kullanildi§i surece, kurulus musteri mulkiyetine dikkat gdstermelidir.
Kurulug, kullanim igin veya Urun olusturmak Uzere birlestirmek icin saglanan musteri mulkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumali ve guvenligini saglamalidir. Herhangi bir misteri mualki kaybolursa,
zarar gorurse veya kullanim igin uygun olmayan halde bulunursa, bu durum musteriye bildiriimeli ve
kayitlar muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

Not - Misteri mulkiyeti, fikri milkiyeti de kapsayabilir,

Not - Bu madde musteriye ait geri dénebilir ambalaji da icerir.
7.5.4.1 Miisteri Miilkiyetindeki Uretim Takimlan

Her bir parganin sahibinin goérilebilir ve belirlenebilir olmasi igin miagsteri mulkiyetindeki araglar, imalat, deney
ve muayene takimlari ve techizati kalici sekilde isaretlenmelidir.
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7.5.5 Uriiniin muhafazasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

Kurulus, i¢ proses slresince ve amaglanan teslimatir yerine ulasincaya kadar drinin uygunlugunu
muhafaza etmelidir. Bu koruma, tanimlamayi, tasimayi, ambaldjlamayi, depolamayi ve muhafazayi
icermelidir. Muhafaza, Griinl teskil eden pargalara da uygulanmalidir.

7.5.5.1 Depolama ve Envanter
Bozulma olup olmadigini tespit etmek igin, stoktaki Grinin durumu, uygun olan planh araliklarla kontrol
edilmelidir.

Kurulug, zaman i¢inde envanter donlisiminde en uygun stok devrini givence altina almak igin, ilk giren ilk
cikar (FIFO) gibi bir envanter yénetim sistemini kullanmalidir. Kullanimdan kalkmis trinler, uygun olmayan
Urtinlere benzer sekilde kontrol edilecektir.

7.6 izleme ve délgme cihazlarinin kontrolii
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.6 izleme ve 6lgme cihazlarinin kontrolii
Kurulug, taahhit edilen izleme ve 6lgcmeyi ve Urdnun belirlenen gartlara uygunlugunu kanittamak igin
gereken izleme ve dlgme cihazlarini belirlemelidir (Madde 7.2.1).

Kurulus, izleme ve olcmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve o6lgme sartlari ile tutarli olmasini
saglayacak prosesleri olusturmalidir.

Gerekli oldugunda, gegerli sonuglarin saglanmasi igin élgme techizati;

a) Belirli araliklarla kalibre edilmis veya dogrulanmis olmali veya kullaniimadan 6nce uluslar arasi veya
ulusal referans 6lgme standardlarina gére izlenebilir olmalidir; bu tipte referans élgme standardlarinin
bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon veya dogrulamada “ esas alinan hususlar ” kaydedilmelidir,

b) Gerekli oldugunda, ayar edilmis veya yeniden ayar edilmis olmalidir,

c) Kalibrasyon durumunun tayin edilmis olmasini saglamak i¢in tanimlanmis olmalidir,

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilacak ayarlardan korunmus olmalidir,

e) Tasima, bakim ve depolanma sirasinda hasar ve bozulmalara kargi korunmus olmalidir.

Ek olarak, kurulus, techizatin sartlara uygunlugu bulunmadidinda, daha o6nceden yapiimis Oolcme
sonuglarinin gegerliligini degerlendirmeli ve bu sonuglarin gecerliligini kaydetmelidir. Kurulus, bu
durumdan etkilenen techizat ve Urin hakkinda uygun tedbiri almalidir. Kalibrasyon ve dogrulama
sonuglarinin kayitlari muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

Belirlenmis sartlarin izlenmesinde ve Ol¢ilmesinde kullanildiginda bilgisayar yaziliminin, amaglanan
uygulamayi yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu islem, ilk kullanimdan &énce yapiimali ve
gerektiginde yeniden teyit edilmelidir.

Not - Kilavuzluk igin ISO 10012-1 ve ISO 10012-2 standardlarina bakiniz.

Not - Cihazin kalibrasyon kaydini belirten izlenebilir bir numara veya diger bir isaretleme, yukaridaki ¢
maddesinin sartlarini karsilar.

7.6.1 Olgiim Sistem Analizi

Her cesit 6lcim ve deney cihazi sisteminin sonuclarindaki mevcut degisimi analiz etmek igin istatistiksel
calismalar yapilmaldir. Bu sart, kontrol planinda belirtilen 6lgim sistemlerine uygulanmaldir. Kullanilan
analitik metotlar ve kabul kriterleri, dlgim sistem analizi hakkindaki musteri referans el kitabina uygun
olmaldir. Diger analitik metotlar ve kabul kriterleri, misteri tarafindan onaylandidi takdirde kullanilabilir.
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7.6.2 Kalibrasyon/Dogrulama Kayitlari

Uriintin belirlenmis sartlara uygunlugunu kanitlamak icin, ¢alisana ve misteriye ait ekipmanlari da igerecek
sekilde, tim mastar, 6lcim ve deney ekipmanlarinin kalibrasyon/dogrulama faaliyet kayitlari;

- Kalibre edildigi 6lgim standardini da igeren ekipman tanimlamasini,

- Muhendislik degisimlerini takiben revizyonlar,

- Kalibrasyon veya dogrulama igin teslim alinan, herhangi bir sartname dis1 okumayi,

- Sarthame disi durumun etkilerinin bir degerlendirmesini,

- Kalibrasyon, dogrulama sonrasi sarthamelere uygunluk beyanini ve

- Supheli Griin veya malzemenin sevki durumunda musterinin bilgilendiriimesini,

icermelidir.

7.6.3 Laboratuvar sartlan

7.6.3.1i¢ Laboratuvar

Kurulusa ait bir i¢ Iaboratuvar; muayene, deney veya kalibrasyon hizmetleri gergeklestirme yetenegini iceren

tanimli bir kapsama sahip olmalidir. Bu laboratuvarin kapsami, kalite yonetim sistem dokimantasyonuna

dahil edilmelidir. LAboratuvar, en az;

- L&boratuvar prosedurlerinin uygunlugunu,

- L&boratuvar personelinin yeterliligi,

- Uriiniin deneye tabi tutulmasi,

- Bu hizmetleri izlenebilir, dogru bir sekilde ilgili proses standardlarina (Orn. ASTM, EN) uygun olarak
gergeklestirme kabiliyeti ve

- ligili kayitlarin gézden gegirilmesi,

icin teknik gereklilikleri belirlemeli ve uygulamalidir.

Not - ISO/IEC 17025’e gore akreditasyon, kurulugun i¢ l&boratuvarinin bu sarta uygunlugunu géstermek icin
kullanilabilir, ancak mecburi degildir.

7.6.3.2Di1s Laboratuvar

Kurulus tarafindan muayene, deney ve kalibrasyon hizmetlerinde kullanilan dig/ticari/lbagimsiz Laboratuvar
olanaklari, istenilen muayene, deney veya kalibrasyonlari gergeklestirme yetenegini igeren bir kapsama
sahip olmalidir ve,

- Dig laboratuvarin misteri tarafindan kabul edildigine dair kanit bulunmali veya

- La&boratuvar ISO/IEC 17025 veya ulusal esdegerine gore akredite olmalidir.

Not 1 - Laboratuvarin ISO/IEC 17025 veya ulusal esde@erinin igerigini karsiladigina dair bu tir kanit,
Ornegin, musteri degerlendirmesi ile veya musteri onayli ikinci parti degerlendirme ile gdsterilebilir.

Not 2 - Belirli bir ekipman icin yeterli bir kalibrasyon I&boratuvari mevcut degilse, kalibrasyon hizmeti

ekipman Ureticisi tarafindan yapilabilir. Bu gibi durumlarda, kurulus madde 7.6.3.1°’de belirtilen
sartlarin karsilanmasini saglamalidir.

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

Kurulug, asagidakiler icin gerekli olan izleme, 6lgme, analiz ve gelistirme prosesini planlamali ve
uygulamalidir:
a) Urlnin uygunlugunu goéstermek,

b) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak ,
c) Kalite yonetim sisteminin etkinligini strekli iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler de dahil olmak Uzere, uygulanabilir metotlarin tayin edilmesini ve bunlarin
genisletilimis kullanimini da kapsamalidir.
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8.1.1 istatistiksel araglarin belirlenmesi
lleri kalite planlamasi esnasinda her bir proses igin uygun istatistiksel araglar belirlenmeli ve kontrol
planlarina dahil edilmelidir.

8.1.2 Temel istatistiksel kavramlarin bilgisi
Degisim, kontrol (kararlilik), proses yeterliligi ve gereginden fazla-ayarlama gibi temel istatistiksel kavramlar
kurulusun bitiin mensuplari tarafindan anlasiimali ve kullaniimalidir.

8.2 izleme ve 6lgme

8.2.1 Misteri memnuniyeti

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

8.2 Izleme ve 6lgcme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

Kalite yonetim sistemi performansinin dlgiimlerinden biri olarak, kurulus, musteri sartlarinin karsilanip
karsilanmadi§i hakkindaki musteri algilamasi ile ilgili bilgileri izlemelidir. Bu bilgileri elde etmek ve
kullanmak igin metotlar belirlenmelidir

Not - ic ve dis miisteriler dikkate alinmalidir.

8.2.1.1 Miisteri memnuniyeti-Ek

Kurulusta muisteri memnuniyeti, gerceklestirme proseslerinin performansi sudrekli degerlendirilerek
izlenmelidir. Performans gostergeleri, objektif verilere dayanmali ve asagidakilerle sinirli olmamakla birlikte;

- Teslim edilen pargalarin kalite performansini,

- Maugteri iadelerini iceren musteride ortaya ¢ikan bozulmalari,

- Teslimat programi performansini (asiri navlun olaylari da dahil) ve

- Kalite veya teslimat konularina iliskin musteri bildirimlerini,

icermelidir.

Kurulug, masteri sartlarina uyumu géstermek amaciyla Uriin kalitesi ve proseslerin verimliligi igin, Gretim
proseslerinin performansini izlemelidir.
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8.2.2 ig tetkik
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.2.2 ig tetkik

Kurulus, kalite ydnetim sisteminin;

a) Planlanmis dizenlemelere (Madde 7.1), bu standardin sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan
kalite yonetim sistemi sartlarina uyup uymadigini; ve

b) Etkin olarak uygulanip uygulanmadigini ve strdirilip strdirilmedigini;
belirlemek i¢in planh araliklarla i¢ tetkikler yerine getirmelidir.

Bir tetkik programi, gecmis tetkiklerin sonuglari da dahil olmak Uzere, tetkik edilecek alanlarin ve
proseslerin énem ve durumlari dikkate alinarak planlanmalidir. Tetkik kriterlerinin, kapsami, sikhgi ve
metotlari tanimlanmalidir. Tetkikcilerin secimi ve tetkikin uygulanmasi, tetkik prosesinin objektifligini ve
tarafsizligini saglamalhdir. Tetkikgiler kendi islerini tetkik etmemelidir.

Tetkiklerin planlanmasi ve yerine getirilmesi, sonuglarin rapor edilmesi, kayitlarin (Madde 4.2.4) muhafaza
edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlar dokiimante edilmis bir prosedur icinde tanimlanmalidir.

Tetkik edilmekte olan alandan sorumlu yonetim, tespit edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin
ortadan kaldiriimasi igcin gereksiz gecikmelerden kaginarak tedbirler alinmasini saglamalidir. Takip
faaliyetleri, alinan tedbirlerin dogrulanmasi ve dogrulama sonuglarinin raporlanmasini da kapsamalidir
(Madde 8.5.2).

Not - Kilavuz olarak ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3 standardlarina bakiniz.

8.2.2.1 Kalite yonetim sistemi tetkiki
Kurulus, kalite ydonetim sistemini bu teknik sartname ve herhangi bir ilave kalite yonetim sistemi sartlarina
uygunlugunu dogrulamak igin tetkik etmelidir.

8.2.2.2 imalat prosesi tetkiki
Kurulus, her bir imalat prosesini, etkinligini belirlemek igin tetkik etmelidir.

8.2.2.3 Uriin tetkiki

Kurulus, Uretimin ve teslimatin uygun asamalarinda drUnlerin; Grin boyutlari, fonksiyonellik, ambalajlama ve
isaretleme gibi tim belirlenmis sartlara uygunlugunu dogrulamak amaciyla tanimlanmis siklikta tetkik
etmelidir.

8.2.2.4 ig tetkik planlar

I¢ tetkikler, kalite yonetimiyle ilgili tim prosesleri, faaliyetleri ve vardiyalari kapsamali ve vyillik plana goére
programlanmalidir.

ic/dis uygunsuzluklar veya miisteri sikayetleri oldugunda, tetkik sikhdi uygun sekilde artiriimaldir.

Not - Her tetkik icin spesifik 6zel kontrol listeleri kullaniimaldir.,

8.2.2.5 ig tetkikgilerin nitelendirilmesi.

Kurulus bu teknik sartnamenin (Madde 6.2.2) sartlarini tetkik edebilecek yeterlilikte i¢ tetkikgilere sahip
olmalidir.
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8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve dl¢iilmesi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ol¢iilmesi

Kurulus, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda oél¢tlmesi igin uygun
metotlari uygulamalidir. bu metotlar, proseslerin planlanan sonuglara ulasabilme yetenegini géstermelidir.
planlanmis sonuglar basarilamadiginda, Grindn uygunlugunu saglamak icin gerektiginde, dizeltmeler ve
dizeltici faaliyetler baglatiimahdir

8.2.3.1 imalat Proseslerinin izlenmesi ve Olgiilmesi

Kurulus, proses yeterliligini dogrulamak ve proses kontrol igin ilave girdi saglamak amaciyla, tim yeni Gretim
prosesleri ile ilgili (montaj veya is siralari dahil) proses galigmalari gergeklestirmelidir. Proses galigmalarinin
sonuglari, uygulanabildigi yerlerde Uretim, dlcim, deney ve bakim talimatlari yoluyla spesifikasyonlarla
birlikte dokimante edilmelidir. Bu dokimanlar kabul kriterlerinin yani sira imalat prosesinin yeterliligi,
glvenilirligi, bakimi yapilabilirligi ve yararlanilabilirligi icin hedefleri icermelidir.

Kurulus imalat proses yeterliligi veya performansini musteri parca onay prosesi sartlarinda belirtildigi sekilde
surdtrmelidir. Kurulus, kontrol plani ve proses akis semasinin;

- Olgum teknikleri,

- Ornekleme planlari,

- Kabul kriterleri ve

- Kabul kriterleri karsilanmadiginda uygulanacak tepki planlarina,

baghligi kapsayacak sekilde uygulanmasini saglamaldir.

Takim degisimi veya makine tamiri gibi dnemli proses olaylari kaydedilmelidir.

Kurulug, kontrol planindaki, karakteristiklerden istatistik olarak yeterli olmayan veya kararli olmayanlar igin
tepki pléanlari baslatmalidir. Bu tepki planlari uygun olan sekilde Grintn kontrolli alana alinmasini ve daha
sonra % 100 muayeneye tabi tutulmasini icermelidir. Kurulug tarafindan, prosesin kararli ve yeterli hale
geldiginden emin olmak icgin belirtiimis zamanlamay: ve tayin edilen sorumluluklari gosteren bir dizeltici
faaliyet plani tamamlanmalidir. Planlar istenirse, musteri ile birlikte gézden gegcirilmeli ve muisteri tarafindan
onaylanmalidir.

Kurulus, proses degisikliklerinin yartrlige girdigi tarihlerin kayitlarini muhafaza etmelidir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve élgiilmesi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

Kurulus, Grin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Grinin ozellikleri izlemeli ve 6lgmelidir. Bu
dogrulama, Urin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda planlanan dizenlemelere goére
gerceklestiriimelidir (Madde 7.1).

Kabul kriterleri ile birlikte uygunlugun kanitlari muhafaza edilmelidir. Kayitlar, Urinin serbest
birakilmasinda yetkili kisi(leri) gostermelidir (Madde 4.2.4).

Urlinin serbest birakilmasi ve hizmetin sunumu, ilgili yetkili tarafindan ve uygulanabilen durumlarda
musteri tarafindan onaylanmadikga planh dizenlemelerin (madde 7.1) memnuniyet verici olarak
tamamlanmasina kadar yapilmamahdir.

Not - Kurulus, belirlenen i¢ ve dis sartlara uygunlugu izlemek icin Urtiin parametrelerini secerken,
- Olglim tipleri,
- Uygun 6lgim araglari ve
- Gerekli yeterlilik ve niteliklere,
bagh olarak, triin karakteristiklerinin tipini belirlemelidir.

8.2.4.1 Yerlesim muayenesi ve fonksiyonel deneylere tabi tutma

Her Grdn igin, kontrol planlarinda belirlendidi sekilde, uygulanabilir musteri mihendislik malzemesi ve
performans standardlarina gore bir yerlesim muayenesi ve fonksiyonel dogrulama yapilmaldir. Sonuglar
musterinin gézden gecirmesi i¢in hazir bulundurulmalidir.
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Not - Yerlesim muayenesi, tasarim kayitlarinda gdsterilen tim drtn boyutlarinin tamaminin élgimudar.

8.2.4.2 Gorintii amagh malzemeler

Mdsteri tarafindan “goriinti amacli malzeme” olarak belirtilen parcalari Greten kuruluslarda, kurulus;
- degerlendirme icin aydinlatma dahil uygun kaynaklarini,

- uygun oldugunda renk, tane, cila, metalik parlaklik, yapi, gorinti netligi icin mastarlarin,

- g6rinum mastarlarinin ve degerlendirme ekipmaninin bakim ve kontroliini ve

- go6runum degerlendirmelerini yapan personelin yeterli ve nitelikli oldugunun dogrulanmasini,
saglamalidir.

8.3 Uygun olmayan uriinin kontroli
ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

8.3 Uygun olmayan urunun kontrolii

Kurulug, Urin sartlarina uymayan Uranun, yanhglikla kullaniminin veya teslimatinin dnlenmesi igin
tanimlanmasini ve kontrol edilmesini saglamalidir. Kontroller ve uygun olmayan urinun ele alinmasiyla
ilgili sorumluluk ve yetkiler, dokimante edilmis bir prosedur i¢inde tanimlanmahdir.

Kurulus, uygun olmayan uriinli, asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele almalidir:

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alinmasi ile;

b) ligili yetkili ve uygulanabildigi durumlarda miisteri ile mutabakatla kullanimi, serbest birakilmasi veya
kabulu icin yetkilendirme ile;

c) Uriinin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek igin gerekli énlemlerin alinmasi ile
ele almaldir.

Uygunsuzluklarin yapisi ve sonra alinan tedbirlere ait kayitlar, alinan izinlerin kayitlari da dahil olmak
Uzere, muhafaza edilmelidir (Madde 4.2.4).

Uygun olmayan drin dizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gdstermek icin yeniden dogrulamaya tabi
tutulmalidir.

Teslimattan veya kullanmaya bagladiktan sonra uygun olmayan Urun tespit edildiginde, kurulus,
uygunsuzlugun etkilerine veya uygunsuzlugun potansiyel etkilerine kargi uygun tedbir almaldir.

8.3.1 Uygun olmayan iiriiniin kontrolii - Ek
Tanimlanmamis veya supheli durumdaki UGrGin uygun olmayan urin olarak siniflandiriimahdir. (Madde 7.5.3)

8.3.2 Yeniden iglenmig uriiniin kontrolii
Yeniden muayene sartlarini da igeren yeniden igleme talimatlari ulasilabilir olmali ve uygun personel
tarafindan kullaniimalidir.

8.3.3 Musterinin bilgilendirilmesi
Uygun olmayan urtn sevk edildigi durumlarda, musteri aninda bilgilendiriimelidir.

8.3.4 Miisterinin sapma izni
Kurulusg, Urin veya Uretim prosesi onaylanmis olandan farkliysa, prosese devam etmeden énce musteri
misaadesi veya sapma izni almaldir.

Kurulus, izin verilen son tarih veya miktar ile ilgili kayitlar tutmaldir. Kurulus ayrica izin sona erdiginde
orijinal veya degistirilen sartname ve sartlara uygunlugu saglamalidir. Izin alinarak sevk edilen malzeme her
sevkiyat konteynerinde uygun olarak tanimlanmalidir.

Bu satin alinan urline de ayni sekilde uygulanir. Kurulus tedarikgilerden gelen herhangi bir talebi musteriye
sunmadan 6nce onaylamalidir saglamalidir.
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8.4 Veri analizi
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.4 Veri analizi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkinligini ve uygunlugunu gostermek ve kalite yonetim sisteminin
etkinliginin surekli iyilestiriimesinin nerelerde yapilabilecegini degerlendirmek igin uygun verileri belirlemeli,
toplamali ve analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve dlgme sonuglarindan gikan ve diger ilgili kaynaklardan
¢ikan verileri kapsamalidir.

Veri analizi agagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir:

a) Musteri memnuniyeti (Madde 8.2.1),

b) Uriin sartlarina uygunluk (Madde 7.2.1),

c) Onleyici faaliyet igin firsatlar da dahil olmak lzere, proseslerin ve Uriinlerin 6zellikleri ve egilimleri,
d) Tedarikgiler.

8.4.1 Verilerin Analizi ve Kullanimi

Kalite ve operasyonel performans egilimleri hedeflere dogru gelismeyle karsilastiriimali ve asagidakileri

desteklemek igin harekete gegirmeye hizmet etmelidir;

- Mdusteri ile ilgili problemlerin aninda ¢ézimui i¢in 6nceliklerin gelistiriimesi,

- Mevcut durumu gbézden gecirme, karar verme ve uzun vadeli planlama icin musteri ile ilgili temel
egilimlerin ve etkilesimlerin tespit edilmesi,

- Kullanimla ortaya ¢ikan drtn bilgilerinin zamaninda raporlanmasi igin bir bilgi sistemi.

Not - Veriler, rakiplerinki ve/veya uygun kiyaslamalarla kargilastiriimahdir.
8.5 lyilestirme

8.5.1 Surekli iyilegtirme
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme

Kurulus, kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarini, verilerin analizini, dizeltici ve o6nleyici
faaliyetleri ve yonetimin gézden gecirmesini kullanmak yolu ile kalite yénetim sisteminin etkinligini strekli
iyilestirmelidir.

8.5.1.1 Kurulusun siirekli iyilesmesi
Kurulus surekli iyilesme igin bir proses tanimlamalidir (ISO 9004:2000 Ek B’deki drnekler).

8.5.1.2 Uretim prosesinin iyilesmesi

Uretim prosesinin iyilesmesi, Urun karakteristiklerinin ve imalat proses parametrelerinin degisiminin
kontroliine ve azaltilmasina surekli odaklanmalidir.

Not 1 - Kontrol edilen karakteristikler, kontrol planinda dokiimante edilir.

Not 2 - Surekli iyilesme, imalat proseslerinin yeterli ve kararli veya urln karakteristiklerinin tahmin edilebilir
olmasi ve musteri sartlarini karsilamasindan sonra uygulanir.
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8.5.2 Diizeltici faaliyet
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.5.2 Diizeltici faaliyet

Kurulug, tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini giderecek duzeltici faaliyetleri
baslatmalidir. Duzeltici faaliyetler karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.

Dokumante edilmis proseduir;

a) Musteri sikayetleri dahil olmak Gzere uygunsuzluklarin gdézden gegirilmesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

c) Uygunsuzluklarin tekrarini dnlemek igin alinacak tedbir ihtiyacinin degerlendiriimesi,
d) Gereken tedbirin belirlenmesi ve uygulanmasi,

e) Alinan tedbirin sonuglarinin kayitlari, (Madde 4.2.4),

f) Alinan duzeltici tedbirin gézden gecirilmesi igin,

sartlari tanimlamak Uzere olusturmalidir.

8.5.2.1 Problem ¢6zme
Kurulus, problem ¢ézmek igin ana nedenlerin tanimlanmasi ve ortadan kaldiriimasini saglayan tanimlanmig
bir prosese sahip olmalidir.

Eger misterinin istedigi bir problem ¢ézme formati varsa, kurulus bu formati kullanmalidir.

8.5.2.2 Hata 6nleme
Kurulus, dizeltici faaliyet prosesinde, hata 6nleme metotlarini kullanmalidir.

8.5.2.3 Duizeltici faaliyet etkisi
Kurulus, yapilan dizeltici faaliyetleri ve uygulanan kontrolleri, uygunsuzlugun sebebini ortadan kaldirmak
icin, diger benzer proseslere ve urinlere uygulamalidir.

8.5.2.4 Red Edilen uiriiniin deney /analizleri

Kurulus, muisterinin imalathanelerince, mihendislik tesislerince ve bayilerince red edilen pargalari analiz
etmelidir. Kurulus, bu prosesin devir siresini en aza indirmelidir. Bu analizlerin kayitlari tutulmal ve
istendiginde ulasilabilir olmahdir. Kurulus, tekrar olusmasini 6nlemek igin analizler yapmali ve dizeltici
faaliyet baglatmalidir.

Not - iade edilen Uriin analizleri ile ilgili devir siiresi, ana nedenin tespit edilmesi, diizeltici faaliyet ve
uygulamanin etkinliginin izlenmesi ile tutarl olmalidir.

8.5.3 Onleyici faaliyetler
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.5.3 Onleyici faaliyetler
Kurulus, potansiyel uygunsuzluklarin olusmasini dnlemek icin, sebeplerini ortadan kaldiracak faaliyetleri
belirlemelidir. Onleyici faaliyetler, potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmalidir.

DoklUmante edilmis bir prosedur;
a) Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmesi,

b) Uygusuzluklarin tekrarini énlemek igin gerekli tedbirlerin degerlendiriimesi,
c) Gerekli faaliyetlerin belirlenmesi ve uygulanmasi,

d) Alinan tedbirlerin sonuglarinin kayitlari (Madde 4.2.4),

e) Alinan tedbirlerin yeniden gézden gegirmesi igin

sartlari tanimlamak tzere olusturmalidir.
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Ek A
(Bilgi igin)

Kontrol plani

A.1 Kontrol planinin agamalari

UYGUN OLDUGUNDA, KONTROL PLANI 3 AYRI ASAMAY!| ICERMELIDIR

a) Prototip; prototipin yapiminda ortay c¢ikacak boyutsal dOlgiimlerin, malzemelerin ve performans
deneylerinin tarifi. MUsteri tarafindan isteniyorsa, kurulus prototip kontrol planina sahip olmalidir.

b) Pilot kafile: Prototipten sonra tam Uretimden 6nce, ortaya ¢ikan boyutsal dlgiimler, malzeme ve
performans deneylerinin tarifi. Pilot kafile, prototip olusturulduktan sonra gerekebilecek, Urin

gerceklestirme prosesinin bir Uretim asamasi olarak tanimlanir.

c) Uretim: Seri Uretimde ortaya gikan, Uriin/proses karakteristikleri, proses kontrolleri, deneyler ve

Olglim sistemlerinin dokliimante edilmesi.

Her parganin bir kontrol plani olmalidir, ancak pek ¢ok durumda ortak kontrol planlari ayni prosesle uretilen

birgok benzer pargayi kapsayabilir. Kontrol planlari, kalite planinin bir ¢iktisidir.

A.2 Kontrol planinin ogeleri

Kurulus, en az, asagidakileri iceren bir kontrol plani gelistirmelidir.

a)

b)

d)

Genel veriler;

Kontrol plani numarasi,

Yayin tarihi ve varsa revizyon tarihi,
Musteri bilgileri (MUsteri sartlari gibi),
Kurulusun adi/tesis unvani,

Parga numarasi(lari),

Parca adi/tanimi,

Muhendislik degisiklik seviyesi,
Kapsamdaki agsama (prototip, pilot kafile, Gretim),
Kilit temas noktasi,

Parca/proses basamak numarasi,
Proses adi/operasyonun tanimi.

Uriin kontrolii;

Uriinle ilgili 6zel karakteristikler,

Kontrol i¢in diger karakteristikler (numara, Griin veya proses),
Sartname/tolerans.

Proses kontrolii;

Proses parametreleri,

Prosesle ilgili 6zel karakteristikler,

imalatla ilgili makineler, mastarlar, aparatlar, takimlar.

Metotlar;

Olglim tekniklerini degerlendirme,
Hata 6nleme,

Numune bayuklagu ve sikligi,
Kontrol metodu.

Tepki plani ve diizeltici faaliyetler;
Tepki plani (igermeli veya atifta bulunmali),
Duzeltici faaliyet.
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