KALITE YONETIM SISTEMI PROSES MODELI

Kalite Yonetim Sistemi
Siirekli iyilestirme

M Yonetim

U Sorumlulugu

S

T

E

7 ..

I Kaynak 2‘,?;::: * 1
- Yonetimi lyilestirme

A

R

T Girdi Uriin Ciktt .,
L > Gergeklestir = Al

A me

R

L T e

—— Katma deger saglayan faaliyetler

............... » Bilgi akisi

—Aam-Hdwmc=sS

—T_Im<TZCZEM=S



PROSES YAKLASIMI NEDIR ?

Proses .
Girdileri ciktilara donusturen birbiriyle ilgili veya etkilesimli faaliyetler takimi.

B Proses — >
Girdi Cikti

Proses Yaklasimi :
Proses sisteminin uygulanmasi,bu proseslerin tanimlanmasi,
etkilesimleri ve yonetilmesi.

Cikti Cikti
_ Proses e Proses _—

Girdi Girdi Girdi




4. KALITE YONETIM SISTEMI

4.1 GENEL SARTLAR

Kalite YOnetim Sistemi :

Bir kurulusu kalite bakimindan idare ve kontrol icin gerekli
yonetim sistemi.

Olusturulmalh

Dokiimante edilmeli

Kalite YOnetim
Sistemi > Uygulanmali

N\

Siirekliligi saglanmali

/]

Etkinligi siirekli iyilestirilmeli



4.1 GENEL SARTLAR

Prosesler ve uygulamalar belirlenmeli.

Proseslerin sirasi ve birbirleri ile etkilesimleri belirlenmeli.
Proseslerin isleyisinin ve kontroliiniin etkinligini saglamak icin
kriter ve metotlar belirlenmeli.

Proseslerin igleyisini ve izlenmesini desteklemek icin gereken
kaynak ve bilgi saglanmali.

Prosesler izlenmeli,Olciimeli ve analiz edilmeli.

Planlanmis sonuclara ulasmak ve prosesleri strekli iyilestirmek icin
gerekli faaliyetler uygulanmal.

Urlinlin sartlara uygunlugunu etkileyebilecek bir proses dis
kaynakli hale getirilirse,bu prosesler Gzerindeki kontrol
saglanmal.

Dis kaynakh prosesler icin saglanmis olan kontrol miisteri
sartlarina uyma zorunluluguna yonelik sorumlulugu
ortadan kaldirmamali.



Otomotiv sektorunde hizmet veren firmalara
uygulanabilecek surecler;

W Musteri Odakh strecler,
W Destek Surecleri,
W Yonetim Surecleri,



Musteri Odakh Surecler Neler Olabilir?

Pazar Analizi / Musteri Gereklilikleri,
Tekliflendirme,

Siparis Kabuld,

Uriin tasarimi,

Uriin dogrulama / Gegerli kilma,
Uriiniin Gretimi,

Sevkiyat,

Tahsilat,

Garanti / Servis

Satis Sonrasl Musteri Memnuniyeti



Destek Surecler Neler Olabilir?

Egitim,

Satinalma,

IK,

Bakim,

Kalibrasyon,
Muayene ve Deney,
Uriin Muhafazasi,
vb



Yonetsel Surecler Neler Olabilir?

W Kaynak Yonetimi,

W Surekli Iyilestirme,

M Yonetimin Gozden Gecirmesi,
Prosedurler Nelerdir?

W Kalite Kayitlarinin Kontrold,

W Dokuman ve veri kontrold,

W Egitim

M Uygun olmayan uruntn kontrold,

W Ic Tetkikler,

W Dugzeltici Faaliyetler,

W Onleyici Faaliyetler,



Kurulus olusturmus oldugu slirecleri hem miisteri hem
de isletme acisindan olcmeli , analiz etmelidir.

Etkinlik
Dogruluk
Hiz / zamanlama
Performans
Dayaniklilik
GOrunim
Fiyat
Guvenilirlik vs.

Musteriye yonelik

Verimlilik
Islem siiresi
Cevrim suresi
Birim maliyet
Kaynak tuketimi
Bekleme suresi
Hata orani vs.
Duzeltme suresi vs.

Isletmeye yonelik




4.2 DOKUMANTASYON SARTLARI

4.2.1. Genel
Dokiimantasyonun icerigi

- Dokimante edilmis Kalite politikasi ve kalite hedefleri

- Kalite el kitabi

- Standartta 6n gorilen prosedurler
4.2.3 Dokimanlarin kontrolt
4.2.4 Kayitlarin kontrolt
6.2.2.2 Egitim
8.2.2 I¢ Tetkik
8.3 Uygun olmayan uruntn kontroli
8.5.2 Duzeltici faaliyet
8.5.3 Onleyici faaliyet

- Proseslerin planlanmasi,uygulanmasi ve kontroli icin ihtiyac
duyulan déktmanlar

- Standartin 6ngordigu kayitlar
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4.2.2 Kalite El Kitabi
e Kalite el kitabinin iceriginde:

- Kalite yonetim sisteminin kapsami ve hari¢ tutulan maddelerin
ayrintilari ve gerekgeleri

- Dokumante edilmis proseddrler veya bunlara yapilan atiflar
3 Proseslerin birbiri ile olan etkilerinin tarifi olmali
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4.2.3 Dokiimanlarin Kontroli

Asagidaki konulari kapsayacak sekilde dokiiman kontroli saglanmali
- Yeterlilik acisindan onaylanmasi

- Gozden gecirilmesi,gerektiginde glincellenmesi ve yeniden
onaylanmasi

- Degisikliklerin ve glincel revizyon durumunun belirlenmesi

- Kullanim noktalarinda ilgili dokiimanlarin glincel revizyonlarinin
bulunmasi

- Dokimanlarin okunabilir olmasi

- Dis kaynakli dokiimanlarin belirlenmesi ve dagitiminin kontrol altinda
olmasi

- Guncelligini yitirmis dokiimanlarin istenmeyerek kullanimini engelleyecek
bir isaretleme yapilmasi
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4.2.3.1 Muhendislik Sartnameleri

Misterinin muhendislik standartlarinin/sartnamelerinin ve bunlara gelen
degisikliklerin;

- Iki calisma haftasini asmayacak sekilde zamaninda gézden
gegcirilmesi

- Dagitilmasi

- Uygulamaya alinmasi saglanmall.

Uretimde uygulamaya alma tarihinin kaydi tutulmali.
Uygulamaya alinmasi dokumanlarin guncellenmesinide kapsamal.

Not : Degisiklik parca onay prosesi kayitlarinin (kontrol plani, FMEA,
vb.)glincellenmesini gerektirir.
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4.2.4 Kayitlarin Kontrolu
Kalite Kaydi sartlara uygunlugun kaniti olarak saklanmal

o Kayitlar
- okunabilir

- Ayirt edilebilir
- Ulasilabilir ~ olmali.
e Kayitlarin
- Tanimlanmasi
Muhafazasi
Korunmasi
Ulasiimasi
Saklama sirelerinin belirlenmesi
Yonetilmesi

icin gereken kontrollerin belrlenmesi amaciyla dokiimante edilmis prosedur
olusturulmal.

Not 1 : “Ydnetilmesi ifadesi,elden cikarmayi igerir.

Not 2 : “Kayitlar” ayni zamanda musteri tarafindan belirlenmis
kayitlarida icerir.

4.2.4.1 Kayitlarin Saklanmasi
e Kayitlarin kontroll yasa ve musteri sartlarini karsilamali
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5. YONETIM SORUMLULUGU

5.1 YONETIMIN TAAHHUDU
o Kalite yonetim sisteminin

- Gelistirilmesi

- Uygulanmasi

-I Etklmllglnln surekli iyilestiriimesi  icin yonetimin taahhtdu
olmali

e Kanitlar :

- Yasal ve yonetmelik sartlari ile musteri sartlarinin 6Gneminin
kurulusa iletilmesi(Cevre is guvenllglf

Kalite politikasinin olusturulmasi

Kalite hedeflerinin olusturulmasi
Yonetimin gozden gecirmesinin yapiimasi
Kaynaklarin saglanmasi

5.1.1 Proses Verimliligi

e Yonetim, Urln gerceklestirme proseslerinin ve destek proseslerin
etklnllglnl ve verimliligini gdézden gegirmeli.
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5.2 MUSTERI ODAKLILIK

e Musteri memnuniyetinin arttirilmasi
- Miusteri sartlarinin belirlenmesi
- Gereklerinin yerine getirilmis olmasi

5.3 KALITE POLITIKASI
- Kurulusun amacina uygun olmali
- Iceriginde kalite yonetim sistemi sartlarina
uyma ve surekli iyilestirme taahhudi olmali
- Kalite hedefleri icin cerceve yapiyi olusturmal
- Kurulus icinde iletilmeli ve anlasiimali
- Siirekli uygunlugu icin gézden gegirilmeli
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5.4 PLANLAMA
5.4.1 Kalite Hedefleri

Uriin sartlarinin karsilanmasina ydnelik olmali

Kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyeleri icin olusturulmus olmal
Olciilebilir olmali

Kalite politikasi ile uyumlu olmali

Kalite hedefleri is planinin bir parcasi olmali ve kalite
politikasinin yayginlastiriimasi icin kullaniimali

Not : Kalite hedefleri miisteri beklentilerini karsilamal
ve belli bir zaman dilimi icinde ulasilabilir olmali.

5.4.2 Kalite YOonetim Sisteminin Planlanmasi
Planlama;

Kalite hedeflerinin yerine getirilmesi
Madde 4.1 de verilen sartlarin karsilanmasi icin yapiimali

Kalite yonetim sisteminde degisiklikler planlandiginda butinltgu
surddrilmeli
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5.5 SORUMLULUK,YETKI VE ILETISIM
5.5.1 Sorumluluk ve Yetki

- Tanimlanmali
- Kurulus icerisinde iletilmis olmali

5.5.1.1 Kalite Sorumlulugu !

- Urlin veya prosesin sartlara uymamasi durumunda diizeltici faaliyet icin
sorumluluk ve yetki sahibi yoneticiler derhal haberdar edilmeli.
- Uretimi durdurma yetkisi tiriin kalitesinden sorumlu personele verilmeli.

- Tum vardiyalarda kalite sorumlulugu tasiyan veya bu sorumlulugun delege
edildigi personel gorevlendirilmeli.
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5.5.2 Yonetim Temsilcisi

e YOnetim temsilcisi yonetimden bir kisi olmali

e Sorumluluk ve yetkileri:
- Proseslerin olusturulmasi,uygulanmasi ve strekliliginin saglanmasi
- Sistemin performansi ve iyilestiriimesi icin raporlama yapilmasi
- Misteri sartlan bilincinin olusmasinin saglanmasi

Not : Kalite yonetim sistemi ile ilgili konularda dis kuruluslarla irtibat
kurulmasini da icerebilir.

5.5.2.1 Misteri Temsilcisi
e Mdusteri temsilcisi belirlenmeli
e Sorumluluk ve yetkileri:
- Misteri sartlarinin yerine getirilmesi
Ozel karakteristiklerin secilmesi
Kalite hedefleri ve ilgili egitimlerin belirlenmesi
Dizeltici ve onleyici faaliyetlerin baslatiimasi
Urlin tasarimi ve gelistirmesinin yapilmasi



5.5.3 Ic Iletisim

e Kurulus icerisinde iletisim prosesleri
olusturulmal ve firma Ust yonetimi ig iletigsim
proseslerinin uygulandigini giivence altina
almalidir

e Dogru bilginin dogru zamanda dogru yere
eksiksiz ulastiriimasidir.
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5.6 YONETIMIN GOZDEN GECIRMESI
5.6.1 Genel
Yonetimin gbzden gecirmesi planlanmis araliklarla olmali
e Sistemin
- Uygunlugunu
- Yeterliligini
- Etkinligini go6zden gecirmeli
o Kayitlar muhafaza edilmeli

21



5.6.1.1 Kalite Yonetim Sistemi Performansi
o Icerigi
- Kalite yOnetim sisteminin tim sartlari
- Siurekli iyilestirme prosesinin bir parcasi olan performans egilimleri
- Kalite hedeflerinin izlenmesi
- Basarisizlik maliyetlerinin raporlanmasi ve degerlendirilmesi olmali
e Bu konulardaki sonuclar,
- Is planinda belirtilen kalite hedeflerine ulasildiginin
- Misteri memnuniyetinin saglandiginin kaniti olarak tutulmal.
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5.6.2 Gozden Gegirme Girdisi
- Denetim sonuclari
- Musteri geri bildirimleri
- Proses performansi
- Uriin uygunlugu
- Dizeltici ve 6nleyici faaliyetlerin durumu

- Onceki ydnetimin gdzden gecirmelerinden devam eden takip
faaliyetleri

- Sistemi etkileyebilecek degisiklikler
- lyilestirme icin 6neriler
5.6.2.1 Gozden Gecirme Girdisi — Ek

- Mevcut ve potansiyel hatalarin analizi ve bunlarin kalite,
emniyet ve cevre lizerindeki etkisi
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5.6.3 Gozden Gegirme Ciktisi

Alinacak Kararlar;
- Sistemin ve proseslerin etkinliginin iyilestirilmesi

- Misteri sartlarina baglh olarak Grindn iyilestirilmesi
- Kaynak ihtiyaclari
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6. KAYNAK YONETIMI

6.1 KAYNAKLARIN SAGLANMASI

Kalite yonetim sisteminin

- Uygulanmasi

- Surdurilmesi

- Etkinliginin strekli iyilestirilmesi
Musteri,

- Sartlarinin yerine getirilmesi

- Memnuniyetinin arttirnimasi icin kaynak ihtiyaci belirlenmeli ve
saglanmali.

6.2 INSAN KAYNAKLARI

6.2.1 Genel

e Urilin kalitesini etkileyen isleri yapan personelin yeterliligi saglanmali
- Ogrenim
- Egitim
- Beceri

- Deneyim
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6.2.2 Yeterlilik,Farkinda Olma ve Egitim

Personel yeterliligi belirlenmeli
Egitim saglanmali ve ihtiyaclar karsilamak icin tedbirler alinmali
Alinan tedbirlerin etkinligi degerlendirilmeli

Personelin yaptiklar islerin Gneminin ve uygunlugunun farkinda
olmasi saglanmasi

Kalite hedeflerinin basariimasi icin personelin nasil katkida
bulunacaklari belirlenmeli

Ogrenim,egitim,beceri ve deneyim ile ilgili kayitlar tutulmali

6.2.2.1 Uriin Tasarimi Becerileri

Tasarimdan sorumlu personelin

- Tasarim sartlarinin yerine getirilmesi icin yeterli

- Gerekli arag ve tekniklerde beceri sahibi olmasi saglanmal
Gerekli arac ve teknikler kurulus tarafindan belirlenmeli.
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6.2.2.2 Egitim

Egitim ihtiKagIarlnln belirlenmesi ve personel yeterliliginin saglanmasi
ile ilgili dokimante edilmis prosedur olusturulmali.

Ozel cr:;orevlerl yerine getiren personel ,musteri sartlarinin yerine
getiriimesine dikkat edilerek,kalifiye edilméli.

Not: Kaliteyi etkileyen her seviyedeki personel icin uygulanmal

Nlo’?3 _:I|_V|U§tel’i sartlari icin bir 6rnek,matematik veri tabani uygulamasi
olabilir.

6.2.2.3 Is Basi Egitimi

Kaliteyi etkileyen yeni veya degisiklik yapiimis isler igin Fersonele is
Easl egitimi verilmeli.Bu sart kontrat ve acente personelini de
apsar.

Kaliteyi etkileyen personel, kalite standartlar ile ilgili uygunsuzluklarin
musterideki sonuclari konusunda bilgilendirilmeli.
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6.2.2.4 Calisanlarin Motivasyonu ve Yetkilendirilmesi

e Calisanlarin motivasyonu saglanmali
- Kalite hedeflerine ulasilabilmesi icin
- Surekli iyilestirme yapilabilmesi igin
- Onerileri tesvik etmeye ydnelik ortami yaratmak icin
e TUm organizasyona,kalite ve teknoloji bilinci yayginlastiriimali

e Calisanlarin,yaptiklari isin 6nemi ve uygunlugunun farkinda olmalari
ile kalite hedeflerinin basariimasi icin yaptiklari katkinin seviyesi
konusunda oOlcum yapilimali.
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6.3 ALT YAPI

e Uriin sartlarina uygunlugu saglamak icin gerekli altyapi
belirlenmeli,olusturulmali ve surekliligi saglanmal

e Alt yap! kapsami
- Binalar,calisma alanlari ve ilgili tesisler
- Proses ekipmani (yazilim ve donanim)
- Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi)

6.3.1 Bina, Tesis ve Ekipman Planlamasi
e Bina,tesis ve ekipman planlamasinda ¢ok yonlt yaklasim kullaniimali
e Yerlesim planlarinda;

- Malzeme hareketi,tasima ve katma degeri olan alanlar optimize
edilmeli

- Senkronize malzeme akisi saglanmali

e Mevcut operasyonlarin etkinligini degerlendirmek ve izlemek igin
metodlar gelistirilmeli ve uygulanmali

Not : Yalin tretim tekniklerine odaklaniimali ve kalite yonetim sisteminin
etkinligine baglantili olmali
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6.3.2 Beklenmedik Durum Planlan

e Acil durumlarda musteri sartlarinin karsilanmasi icin beklenmedik
durum planlari hazirlanmali.

e Acil durumlar;
- Kamu hizmetlerinin kesilmesi
- Is glicui yetersizligi
- Kilit ekipman arizasi
- Bant iadeleri
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6.4 CALISMA ORTAMI

o Uriin sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli calisma
ortami belirlenmeli ve yonetilmeli

6.4.1 Uriin Kalitesini Saglamak Icin Calisan Emniyeti

o Uriin emniyeti ve calisanlarin potansiyel risklerini
azaltacak araclar belirlenmeli

- Tasarim ve gelistirme proseslerinde
- Imalat proseslerinde
6.4.2 Tesislerin Temizligi

o Uriin ve imalat prosesi sartlarina uygun olacak sekilde
tesislerin duzeni,temizligi ve bakimi saglanmal.
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7. URUN GERCEKLESTIRME

7.1 URUN GERCEKLESTIRMENIN PLANLANMASI

o Uriin gerceklestirmek icin gerekli prosesler tanimlanmal ve gelistirilmeli.Uriin
gerceklestirme planlamasi Madde 4.1'de verilen kalite yonetim sisteminin diger
proseslerinin sartlari ile tutarh olmal.

 Planlama sirasinda asagidakiler belirlenmeli
- Uriin icin kalite hedef ve sartlari
- Proseslerin dokiimanlarin hazirlanmasi ve iiriin ile ilgili kaynaklarin saglanmasi,

- Gerekli dogrulama,gecerlilik,izleme,muayene,test faaliyetleri ve liriin kabul
kriterlerinin belirlenmesi

- Proses ve iiriin uygunlugunun kaniti icin gerekli kayitlar
e Planlamanin giktisi kurulusun operasyon metodlarina uygun formda olmali

Not 1 : Uriin,proje ve sozlesme icin kalite yonetim sistemi prosesleriin nasil
uygulanacaginin tariflendigi dokiimantasyon, kalite plani olarak adlandirilir.

Not 2 : Madde 7.3'te verilen sartlar iiriin gergeklestirme proseslerinin gelistiriimesinde
uygulanabilir.

Not : Uriin gerceklestirme bazi miisteriler tarafindan proje yénetimi veya ileri iiriin kalite
planlamasi olarak tanimlanir.Ileri iiriin kalite planlamasi hatanin tespiti yerine hatayi
onleme ve siirekli iyilestirme kavramlarini on plana gikarir ve gok yonlii yaklasim
tizerine kurulur.
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7.1.1 Uriin Gerceklestirmenin Planlanmasi — Ek

e Misteri sartlar ve teknik spesifikasyonlarin referans verilmesi kalite planinin bir
parcasi olarak urin gerceklestirme planlamasina dahil edilmeli

7.1.2 Kabul Kriteri

o Kabul kriteri kurulus tarafindan belirlenmeli ve gerekiyorsa musteri tarafindan
onaylanmall

e Nitel numune planlari icin, kabul seviyesi sifir hata olmali.(bkz.8.2.3.1)

7.1.3 Gizlilik

e Musteri ile anlagsma yapilmis Urlnlerin,gelistirme asamasindaki projelerin ve Grln
bilgilerinin gizliligi saglanmali
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7.1.4 Degisiklik Kontrolii

Uriin gerceklestirmeyi etkileyecek degisiklikleri kontrol edecek ve reaksiyon verecek
proses olusturulmali.

Tedarikciden kaynaklanan degisiklikler dahil olmak iizere degisikligin etkisi
degerlendirilmeli ve miisteri sartlarinin karsilanmasini saglamak icin dogrulama ve gegcerli
kilma faaliyetleri tanimlanmali.

Degisiklikler uygulamaya konmadan once gecerli kilinmali

Kabul edilmis tasarimlar igin,degisikligin form,uyum ve fonksiyon(performans ve/ya
dayanikhihk)uzerindeki etkisi musteri ile birlikte gozden gecirilmeli ve boylece butiin etkiler
degerlendirilmeli.

Miisteri tarafindan istendiginde yeni iiriin devreye girerken uygulanan dogrulama
/tanimlama sartlar da yerine getirilmeli.

Not 1 : Miisteri sartlarini etkileyen iiriin gerceklestirme degisikligi miisterinin haberdar

edilmesini ve onayini gerektirir.

Not 2 : Yukaridaki sartlar iiriin ve imalat prosesi degisikliklerine de uygulanir.

Miisterinin miihendislik standartlarinin/sartnamelerinin ve bunlara gelen degisikliklerin
- Iki calisma haftasini asmayacak sekilde zamaninda gozden gecirilmesi
- Dagitilmasi, Uygulamaya alinmasi saglanmal..
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7.2 MUSTERI ILE ILISKILI PROSESLER
7.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Belirlenmesi
e Asagidakileri kapsayacak sekilde miisteri sartlari belirlenmeli:
- Miisteri tarafindan belirlenmis sevkiyat ve sevkiyat sonrasi faaliyetleride kapsayan sartlar

- Misteri tarafindan belirlenmemis,ama gerekli olan uriin sartlari.
- Uriine y6nelik yasal ve yonetmelik sartlari.
- Kurulus tarafindan belirlenen ilave sartlar

Not 1 : Sevkiyat sonrasi faaliyetler,s6zlesmenin bir parcasi olarak verilen satis sonrasi uiriin
servisini kapsar.

Not 2 : Bu madde geri doniisiim,cevresel etki ve karakteristiklerin kurulusun imalat ve uiriin
prosesleri konusundaki bilgisi ile tanimlanmasini igerir.( Bkz. 7.3.2.3)

Not 3 : 3.madde malzemelerin depolanmasi ,tasinmasi,geri doniisiimii,elden gikarilmasi ve
imha edilmesine yonelik yiriirliikteki idari,emniyet ve ¢cevre yonetmeliklerine uyulmasini
kapsar.

7.2.1.1 Miisterinin Tanimladigi Ozel Karakteristikler

Ozel karakteristiklere yonelik miisteri sartlarina uyum saglanmal.
- Tanimlanmasi
- Dokiimantasyonu
- Kontrolu

Ozel Karakteristik :

Emniyeti veya yonetmeliklere uyumu,iiriiniin fonksiyonu,performansini veya sonraki
proseslerini etkileyen iiriin karakteristigi veya imalat proses parametresidir.
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7.2.2 Uriine Bagh Sartlarin Gézden Gegirilmesi

Uriin ile ilgili sartlar gézden gecirilmeli

GOzden gecirme urlne yonelik taahhitler verilmeden 6nce gerceklestirilmeli.
GOzden gecirme sirasinda asagidaki konular ele alinmali

- Uriin sartlarinin agikca tanimlanmasi

- SOzlesme veya siparis sartlari ile teklif sartlar arasinda herhangi bir farklilik olmasi
durumunda bu farkhhklarin giderilmesi

- Kurulusun miusteri sartlarini karsilama yeterliliginin olmasi
GOzden gecirme ve daha sonra yapilan takip faaliyetlerinin kayitlari tutulmali.(Bkz.4.2.4)

Musteriden yazil siparig alinamadigi durumlarda ,siparigin kabulu 6ncesinde mutabakat
saglanmal.

Uriin sartlan degistigi zaman, ilgili dokiimantasyon diizeltilmeli ve ilgili personel degisen
sartlardan haberdar edilmeli.

Not : Internet lizerindeki satislarda oldugu ?(ibi bazi durumlarda her siparis icin gozden
gegirme pratik olmayabilir.Gozden gecirme,katalog veya reklam malzemesi gibi trun ile ilgili
ilgileri kapsayabilir.

7.2.2.1 Uriine Bagh Sartlarin Gézden Gegirilmesi-Ek

7.2.2 maddesindeki resmi gézden gecirme sartinin yerine getiriimemesi(Bkz. Not) icin
musteri onayl olmali.

7.2.2.2 Kurulusun Imalat Yapilabilirligi

Sozlesmenin gbézden gecirilmesi prosesindeki Grtinlerin imalat yapilabilirligi
- Arastiriimali

- Teyit edilmeli

- Dokiimante edilmeli

- Risk analizi vapiimali
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7.2.3 Musteri ile iletisim

Musteri ile iletisim i¢in gerekli duizenleler tanimlanmali ve gergeklestirilmeli.

iletisim asagidaki konulari kapsamali
Uriin bilgisi ( Sartnameler,resim ve data bilgileri)
Siparis bilgileri ve degisiklikler(Siparisler ne sekilde(mail-intranet-fax) aliniyor)
Musteri sikayetleri ve geri bildirimleri(musteri veya firma 8D formati)

7.2.3.1 Musteri ile iletisim — Ek
Miisterinin belirledigi lisan ve formatta iletisim kurma veri iletme yeterliligi saglanmali

7.3 TASARIM GELISTIRME
Not: 7.3 maddesi uriin ve imalat prosesi tasarimini ve gelistirilmesini kapsar ve hatayi
saptama yerine hatayi1 onlemeye odaklanir.

7.3.1.1 Capraz Fonksiyonlu Yaklagim
- Uriin gergeklestirme igin gapraz fonksiyonlu yaklagim kullaniimali.Bu yaklasim asagidakileri
kapsamall.

- Ozel karakteristiklerin olusturulmasi,son hale getirilmesi ve izlenmesi

- Potansiyel risklerin azaltilmasi igin gerekli faaliyetler dahil olmak uzere
FMEA'’larin gercgeklestiriimesi ve gozden gegirilmesi

- Kontrol planlarinin hazirlanmasi ve gézden gegirilmesi
Not : Capraz fonksiyonlu yaklagsim kurulusun tasarim ,imalat ,muhendislik,kalite ve diger
uygun personeli kapsar.
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7.3.2 Tasarim ve Gelistirme Girdileri
o Uriin sartlan ile ilgili girdiler elirlenmeli ve kayitlar tutulmali(Bkz.4.2.4)
e Girdiler asagidakileri kapsamalh
- Fonksiyon ve performans sartlari
- Yasa ve yonetmelik sartlan
- Onceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgiler
- Tasarim ve gelistirme icin gerekli diger sartlar
e Girdiler uygunluk acisindan gozden gegirilmeli
e Eksik,belirsiz veya celigkili sartlar goziimlenmeli.

Not : Ozel karakteristikler(Bkz.7.2.1.1) bu maddeye dahil edilmelidir.

7.3.2.2 Imalat Prosesi Tasarimi Girdisi
o Imalat prosesi tasarim girdilerinin sartlan belirlenmeli, dokiimante edilmeli ve gézden
gegirilmeli.
e Girdiler asagidakileri kapsamali
- Uriin tasariminin ciktilarinin verileri
- Verimlilik,proses yeterliligi ve maliyet hedefleri
- Miisteri sartlan
- Onceki gelistirmelerin tecriibeleri

Not : Imalat prosesi tasarimi sirasinda,karsilasilan problemlerin biiyiikliigiine ve goze
alinan risklere uygun hata giderme metotlan kullaniimal.
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7.3.2.3 Ozel Karakteristikler

«Ozel karakteristikler tanimlanmali(Bkz.7.3.3)

Tim Ozel karakteristikler kontrol planina dahil edilmeli
eMiisterinin 6zel tanimlar ve isaretlerine uyulmal..

sResim,FMEA, kontrol plani ve is talimatlan gibi dokiimanlar 6zel karakteristik sembolii ile
isaretlenerek proses adimlarinin 6zel karakteristikleri etkiledigi gosterilmeli.

Not : Ozel karakteristikler, iiriin karakteristiklerini veya proses parametrelerini kapsayabilir.

7.3.3 Tasarim ve Gelistirme Ciktilan

e Tasarim ve gelistirme glktllarl,?irdi sartlarini dogrulayacak sekilde dokiimante edilmeli ve
yayinlanmadan once onaylanmali.

«Ciktilar asagidakileri kapsamali:
- Girdi sartlarinin karsilanmasi
- Satinalma, iiretim ve servis operasyonlari icin gerekli bilgilerin saglanmasi
- Uriin kabul kriterlerini kapsamasi veya referans gostermesi
- Uriiniin giivenli ve diizgiin bir sekilde calismasi icin karakteristiklerinin
belirlenmesi

7.3.3.2 Imalat Prosesi Tasarimi Ciktilari

J ciI!PaIaI!: prosesi tasarimi giktilar, girdileri dogrulayacak ve gecerli kilacak sekilde ifade
edilmeli.

«Ciktilar asagidakileri kapsamali:
- Resimler
- Imalat proses akis semasi/yerlesim plani
- Proses FMEA
- Kontrol plani(Bkz.7.5.1.1)
- is talimatlan
- Proses onay kabul kriterleri
- Kalite,guivenilirlik,sureklilik ve olcum verileri
- Hata giderme faaliyetlerinin sonuclari

- Proses hatalarinin hizhh saptanabilme ve geri besleme metodlari 35



7.4 SATINALMA
7.4.1 Satinalma Prosesi
e Satin alinan iiriiniin belirlenmis satin alma sartlarina uygunlugu saglanmal.

e Kontroliin tilpi ve kapsami satin alinan iiriiniin iiriin gergeklestirme ve son liriin iizerindeki etkisine
uygun olmal.

e Tedarikgiler, kurulus sartlarini karsilama yeterliligine gore degerlendirilmeli ve segilmeli.
e Secme ve periyodik degerlendirme kriterleri belirlenmeli.
¢ Degerlendirme sonuglar ve sonraki faaliyetler kayit edilmeli.

Not 1 : Satin alinan driin, mugteri sartlarini etkileyen tiim uriin ve montaj,ayiklama,yeniden
islem, kalibrasyon hizmetleri gibi hizmetleri kapsar.

Not 2 : Tedarikgilerin el degistirme veya birlesmeleri s6z konusu oldugunda,kalite yonetim
sistemlerinin devamliligi ve etkinligi dogrulanmal.

7.4.1.1 Yasalara Uyum

e  Uriinde kullanilmak iizere satin alinan tiim iiriin veya malzemeler yiiriirliiliikteki yonetmelik
sartlarina uymali.



7.4.1.2 Tedarikgi Kalite Yonetim Sisteminin Gelistirilmesi

e Tedarikginin ISO/TS 16949 ‘a uymasi amaglanarak tedarikgi kalite yonetim sistemi gelistirme
calismasi yiiriitiilmeli.

e IS0 9001:2000 sartlarini yerine getirmek bu hedefin ilk adimidir.

Not : Tedarikgilerin gelistiriimesinde 6ncelik sirasi tedarikg¢inin kalite performansina ve temin edilen
iiriiniin dnemine baghdir.

Misteri tarafindan aksi belirtilmedikce, tedarikgiler ISO 9001:2000’e gore belgelenmeli.

7.4.1.3 Miisteri Onayh Kaynaklar
e Sozlesmede belirtilmis ise liriin,malzeme ve hizmetler onaylanmis tedarikgilerden alinmali.

Miusteri onayh kaynaklarin;kalip/aparat tedarikgileri de dahil olmak iizere, kullaniimasi kurulusun
iiriin kalitesindeki sorumlulugunu ortadan kaldirmaz.

7.4.2 Satinalma Bilgileri

e Satinalma dokiimanlari,siparis edilen iiriinii tarif eden bilgileri kapsamali.Bu bilgiler asagidakileri
kapsamali:

- Uriin,prosediir,proses ve ekipman igin kabul sartlar,
- Personel igin nitelendirme sartlar ,
- Kalite yonetim sistemi sartlari.
e Yayminlanmadan dnce dokiimanlarin belirlenen sartlara uygunlugu saglanmal.
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7.4.3 Satin alinan Uriiniin Dogrulanmasi
e Satinalinan iiriiniin dogrulanmasi igin gerekli diizenlemeler belirlenmeli ve uygulanmal.

. Kurulus veya miisterisi,tedarikci mahallinde dogrulama yapmayi 6ngoriir ise; dogrulamaya
iliskinI 'Lizeinlemeleri ve iiriiniin serbest birakilma metodlarini satinalma dokumanlarinda
tanimlamalu.

7.4.3.1 Girdi Uriin Kalitesi

e Asagidaki metodlar kullanilarak satin alinan iiriiniin kalitesini giivence altina alan proses
olusturulmal.

- Istatistiksel verilerin alinmasi ve degerlendirilmesi.
- Performansa gore ornekleme yapilarak giris muayene ve deneyleri.

- Kabul edilebilir kalite performansi ile birlikte oldugunda tedarikgcilere yapilmis ikinci veya
liciincu taraf denetimleri.

- Akredite laboratuvar tarafindan yapilan parca degerlendirmeleri.
- Miisteri ile kararlastinimig farkh bir metod.

7.4.3.2 Tedarikgilerin izlenmesi
e Tedarikgiler asagidaki gostergeler ile izlenmeli.
- Uriin kalitesi
- Saha iadeleri dahil olmak iizere miisteri duruslari
- Sevkiyat performansi (ilave sevkiyatlar dahil olmak lizere)
- Kalite veya sevkiyata bagl miisteri 6zel uyarilari
e Tedarikgilerin imalat proseslerinin performanslarinin izlenmesi gergeklestirilmeli.
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7.5 URETIM VE HIZMETIN SAGLANMASI
7.5.1 Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontrolii

Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii saglanmali.Bu kontrol asagidaki konular
kapsamali:

- Uriin karakteristiklerini tanimlayan bilgilerin olmasi

- Is talimatlarinin bulunmasi

- Uygun ekipmanin kullaniimasi

- Olgme ve izleme araclarinin mevcudiyeti ve kullaniimasi
- izleme ve dlgme faaliyetlerinin uygulanmasi.

- Serbest birakilma, sevkiyat ve sevkiyat sonrasi igin belirlenmis faaliyetlerin
uygulanmasi.

7.5.1.1 Kontrol Plani

Sistem,alt sistem,parca ve/veya malzeme seviyesi ve yigma malzeme iireten prosesler
icin kontrol planlan hazirlanmali.(Bkz. Ek-A)

On seri ve uretim igin tasarim FMEA ve Proses FMEA ciktilar kullanilarak kontrol plani
hazirlanmal.

Kontrol planinda

- Imalat proses kontrolii icin kullanilan kontroller listelenmeli.

- Ozel karakteristiklerin kontroliinii izlemek igin kullanilan metodlar tanimlanmal..

- Miisterinin istedigi bilgiler varsa dahil edilmeli.

- Prosesin kararsiz veya yetersiz olmasi durumunda baslatacak reaksiyon plani
belirtilmeli.

Uriinii,imalat prosesini,olciimleri,lojistigi,tedarik kaynaklarini veya FMEA yi
etkileyecek degisiklikler oldugunda kontrol plani gézden gegcirilmeli ve giincellenmeli.

Not : Kontrol planinin gézden gegirilmesi ve giincellenmesi sonrasinda miisteri onayi

gerekebilir.
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7.5.1.2 Is Talimatlan

Kaliteyi etkileyen proseslerin operasyonlari konusunda sorumlulugu olan tiim
calisanlar icin dokumante edilmis is talimatlar hazirlanmal..

Talimatlar,is istasyonunda kullanilmak iizere ulasilabilir durumda olmal.

Is talimatlan,kalite plani,kontrol plani ve iiriin gerceklestirme prosesi gibi
kaynaklardan olusturulmali.

7.5.1.3 Is Talimatlarinin Dogrulanmasi

Is hazirliklari, her hazirlik isleminde dogrulanmali.

- ise baslama

- Malzeme degistirme

- Uzun bir aradan sonra tekrar ise baslama.

Is hazirliklarini gerceklestiren personel icin talimatlar olmal.

Uygun oldugu taktirde dogrulama igin istatistiksel metodlar kullaniimal.

7.5.1.4 Onleyici ve Kestirimci Bakim

Kilit ekipman belirlenmeli

Makine ve ekipman bakimi icin gerekli kaynaklar saglanmali.

Toplam onleyici bakim sistemi igin etkin bir plan olusturulmal.

Bu sistem en azindan asagidakileri kapsamali.

- Planlanmis bakim faaliyetleri

- Ekipman, kalip ve mastarlarin ambalajlanmasi ve muhafazasi

- Kritik liretim ekipmani igin yedek parcalarin mevcudiyeti.

- Bakim hedeflerinin dokiimantasyonu,degerlendirilmesi ve gelistirilmesi

Uretim ekipmaninin etkinligi ve verimliligini siirekli artirmak icin kestirimci bakim
metodlar uygulamal.
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7.5.1.5 Uretim Kaliplarinin Yonetimi

Kalip ve mastar tasarimi,iiretimi ve dogrulanmasi igin gerekli teknik kaynaklar saglanmal.

Asagidakileri kapsayan kalip yonetim sistemi olusturulmah ve uygulanmal..
- Bakim ve onarim atolyesi ve personeli

- Stoklama ve stoktan gcekme

- Ayar

- Asinan takimlar igin takim degistirme programi

- Kalip tasarim modifikasyonunun dékiimantasyonu,miihendislik degisiklik seviyesini
gosterecek sekilde

- Kalip modifikasyonlarinin ve revizyonlarinin déokiimantasyonu
- Kaliplarin durumun;o6rnegin iiretime hazir,bakimdahurda;gosterecek tanimlama
Bu hizmetlerin tedarikgilere verilmesi durumunda,takip sistemi kurulmal.

7.5.1.6 Uretim Programlama

Miisteri sartlarinin karsilanmasi igin siparisler dogrultusunda iiretim programi
olusturulmali.

Prosesin kilit asamalarinda iiretim bilgilerine ulasma saglayacak bir bilgi sistemi ile
desteklenmelli.

7.5.2 Uretim ve Hizmet Saglanmasi Icin Proseslerin Gegerliligi

Proses sonuglarinin,dlgme ve izleme ile dogrulanamadigi ve hatalarin iiriin kullanilmaya
basladiktan sonra ortaya ciktigi proseslerin gecerliligi saglanmal.

Gegerlilik,proseslerin planlanan sonugclara ulasma yeterliligini gostermeli.
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7.5.2 Uretim ve Hizmet Saglanmasi Icin Proseslerin Gegerliligi

Prosesler icin asagidaki diizenlemeler yapilmalh:

- Proseslerin onayi ve gozden gegirilmesi igin kriterler,
- Ekipman ve personel niteliginin onayi,

- Belirlenmis metod ve prosediirlerin kullanilmasi,

- Kayit icin sartlar(bkz. 4.2.4)

- Gegerliligin tekrarlanmasi

7.5.2.1 Uretim ve Hizmet Saglanmasi icin Proseslerin Gegerliligi-Ek

7.5.2 maddesi tiim liretim ve hizmet prosesleri igcin uygulanmal.

7.5.3 Tanimlama ve Izlenebilirlik

Uygun oIdufEu taktirde, liriin gerceklestirme siireci boyunca liriin uygun yollar ile
tanimlanmal.

Olgcme ve izleme sartlan dogrultusunda iiriiniin durumu tanimlanmal.

Izlenebilirlik istendigi taktirde iiriiniin tek olarak tanimlanmasi ve kayit edilmesi
saglanmali(bknz.4.2.4)

Not : Bazi endiistri sektorlerinde tanimlama ve izlenebilirligin saglanmasi konfigiirasyon
yontemi ile saglanabilir.

Not : Uriiniin normal iiretim akisi icinde bulundugu konum muayene ve deney durumunu
gbsteren uygun bir tanimlama olarak kabul edilemez.(Otomatik transfer prosesi gibi

urumlar harig)Eger dene¥ durumu acikca tanimlanmis dokiimante edilmis ve istenilen
amaci sagliyorsa alternatifler kabul edilebilir.

7.5.3.1 Belirleme ve izlenebilirlik-Ek

“Uygun oldugu taktirde” ifadesi gecgerli degildir.
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7.5.4 Miisteri Miilkiyeti
¢  Kurulus tarafindan kullanildigi ve korundugu siirece miisteri miilkiyetine 6zen gosterilmeli.

e  Uriin ile birlestirmek veya kullanim amach olarak miisteri tarafindan temin edilen iiriiniin
tanimlanmasi,dogrulanmasi, depolanmasi ve bakimi saglanmali.

e Boyle bir uriiniin kaybolmasi,hasar gérmesi veya kullanima uygun olmamasi durumunda
kayit tutulmali ve miisteriye rapor edilmeli(Bknz.4.2.4)

Not : Miisteri miilkiyeti fikri haklanda igerir.
Not : Miisteriye ait iade edilebilir ambalaj malzemeleri bu madde kapsamindadir.

7.5.4.1 Miisteriye Ait Uretim Techizati

e Misteriye ait kaliplar imalat ,test,muayene techizati ve ekipmani miilkiyetin kime ait
oldugunu acikca gosterecek sekilde isaretlenmeli.

7.5.5 Uriiniin Muhafazasi

e Prosesler ve sevkiyat sirasinda iiriiniin uygunlugu muhafaza edilmeli.Bu muhafaza
tanimlama,tasima,paketleme,depolama ve korumay: kapsamali.

Uriiniin alt aprcalarinada uygulanmali.

7.5.5.1 Depolama ve Envanter

e  Stoktaki iiriinlerde bozulma olup olmadigini tespit etmek icin uygun planh araliklarla
degerlendirme yapilmal.

e  Stok devir hizini optimize etmek ve stok rotasyonunu (érnegin FIFO) saglamak icin stok
yonetim sistemi kullaniimal.

e  Kullanilmayan iiriinler uygun olmayan iiriin gibi islem gormeli.
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7.6 IZLEME VE OLCME EKIPMANININ KONTROLU

Yapilacak dlgiimler ve iiriiniin istenen sartlara uygunlugunu gostermek igin gerekli olan
izleme ve 6lgme ekipmani tanimlanmali (Bkz.7.2.1)

(:5Igiim sartlan ile tutarh dlciim yetenegi olan ekipman kullaniimali ve kontrolii saglanmal
Izleme ve 6lgme ekipmanlari

- Belirli aralikla veya kullanmadan once kalibre edilmeli veya ayarlanmali.Uluslararasi
veYa ulusal standartlar ile izlenebilirligi olan ekipman kalibrasyon icin kullaniimali;yoksa
kalibrasyon igin esas alinan hususlar kayit edilmeli

- Gerektiginde ayarlanmali.

- Kalibrasyon durumunu gosterecek sekilde tanimlanmali.

- Kalibrasyonu gecersiz kilacak ayar islemlerinden korunmali.

- Tasima muhafaza ve depolama sirasinda hasar ve bozulmaya karsi korunmal.

Kalibrasyonu saFIanamadlﬁl durumda daha énce yapilmis olan sonuclarin gegcerliligi
degerlendirilmeli.Ekipman ve etkilenmis iiriinler ile ilgili gerekli faaliyetler baslatiimal.

Kalibrasyon ve dogrulama sonugclarinin kayitlari tutulmali.(Bkz.4.2.4)
Olgme ve izleme icin yazihmin kullanim 6ncesinde gegerliligi saglanmali.

Not : ISO 10012-1 ve ISO 10012-2 rehber olarak kullanilabilir.

Not : Cihazin kalibrasyon kayitlarina izlenebilirlik saglayan bir seri numarasi kalibrasyon

durumunu gdésterme sartini saglar.

7.6.1 Olgiim Sistemi Analizi

Olgme ve test ekipmani sistemlerinin sonuclarindaki degiskenligi analiz etmek icin uygun
istatistiksel calismalar yapiimal.

Bu sart kontrol planinda referans olarak verilen 6lciim sistemlerine uygulanmal.

Analitik metod ve kabul kriterleri miisterinin 6lciim sistemi analiz kitapgiklarina uygun
olmali diger metod ve kabul kriterleri miisteri tarafindan onaylanmis ise kullanilabilir.
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7.6.2 Kalibrasyon/Dogrulama Kayitlar

Calisanlarin ve miisterininki de dahil olmak lizere tiim mastar,6lgme ve deney
ekipmanlarinin kayitlan asagidakileri kapsamali:

- EkKipmanin tanimi ve kalibrasyonunda kullanilan 6lgiim standardi
- Miihendislik degisikligi sonrasi yapilan revizyonlar

- Kalibrasyon/dogrulama sirasinda istenen deger disi degerler

- Istenen deger disi durumun etkisinin degerlendirilmesi

- Kalibrasyon/dogrulama sonrasinda uygunluk ifadesi

- Suipheli tiriin sevk edilmis ise miisteriye bildirilmesi.

7.6.3 Laboratuvar Sartlarn
7.6.3.1 Dahili Laboratuar

Dahili laboratuvarda yapilabilen muayene,test veya kalibrasyonlari gosteren
laboratuvar kapsami hazirlanmah ve kalite yonetim sistemi dokiimantasyonuna
dahil edilmeli.

Asgari olarak asagidaki teknik sartlar saglanmal.
- Laboratuar prosediirlerinin yeterliligi

- Laboratuar personelinin niteligi

- Uriin testi

- Bu hizmetleri dogru olarak yerine getirme yeterliligi ve ilgili proses standartlarina
(EN vb.)olan izlenebilirlik

- Iigili kayitlarin gézden gegirilmesi.

Not : ISO/IEC 17025’e gore akreditasyon bu sarta uyumu gosterebilir ama zorunluluk

degildir.
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8. OLCME,ANALIZ VE IYILESTIRME

8.1 GENEL

o Izleme,6lcme,analiz ve iyilestirme prosesleri planlanmali
ve uygulanmali.

- Uriin uygunlugunu géstermek igin
- Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak icin

- Kalite yonetim sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmek
icin

o Istatistiksel teknikler dahil olmak iizere metod ihtiyaci ve
kullanimi belirlenmeli

8.1.1 Istatistiksel araclarin tanimlanmasi

e Her rroses icin uygun istatistiksel araclar ileri kalite
pllar a|}1a5| sirasinda belirlenmeli ve kontrol planina dahil
edilmeli

8.1.2 Temel Istatistiksel Kavramlarin Bilinmesi

o Temel kavramlar(degiskenlik kararhilik,proses
yeterliligi,vb.)tim organizasyon tarafindan bilinmeli.
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7.6.3.2 Dis Laboratuar

e Muayene,test ve kalibrasyon icin kullanilan
harici/ticari/bagimsiz laboratuarlarin gerekli muayene,test ve
kalibrasyonlar yapabilme yeterliligini gosteren laboratuar
kapsami olmall.

e Laboratuarin,
- Miisteri tarafindan kabul edildigine dair kanit veya

- ISO/IEC 17025 veya ulusal esdegerine gore akreditasyonu
olmali.

Not 2 : Kalibrasyon icin kalifiye laboratuar bulunmamasi durumunda
kalibrasyon hizmeti uireticiden alinabilir.
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8.2 IZLEME VE OLCME
8.2.1 Miisteri Memnuniyeti

Kalite yonetim sisteminin performans olgiimlerinden biri olarak,miisteri memnuniyeti izlenmeli
Miisteri memnuniyeti ile ilgili bilgileri toplama ve kullanma metodlar belirlenmeli

Not:ic ve dis miisteriler dikkate alinmaldir.

- Uriin uygunlugunu géstermek icin

- Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak icin

- Kalite yonetim sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmek icin

Istatistiksel teknikler dahil olmak iizere metod ihtiyaci ve kullanimi belirlenmeli

8.2.1.1 Miisteri Memnuniyeti —Ek

Kurulusun miisteri memnuniyeti,gerceklestirilen proseslerin performansini siirekli degerlendirilmesi
ile izlenmeli.

Performans gostergeleri objektif veriler oimah

Gostergeler

- Sevk edilen iiriiniin kalite performansi (ppm)

- Saha iadeleri dahil olmak iizere miisteri duruslan

- Sevkiyat performansi (ilave sevkiyatlar dahil olmak lizere)

- Kalite ve sevkiyat ile ilgili musteri uyarilari

Uriin kalitesi ve proseslerin verimliligi ile ilgili miisteri sartlarina uyum performansi izlenmeli.
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8.2.2 I¢ Tetkik

o Ic tetkikler planlanmis araliklarla gerceklestirilmeli
e Tetkiklerin amaci, kalite yonetim sisteminin,

- Standart sartlarina uyup uymadigi

- Etkin olarak uygulanip uygulanmadigi

- Siirekliliginin saglanip saglanmadigi olmal.

o Kurulus ici tetkikler denetlenecek faaliyetin veya alanin durumuna,6nemine ve
daha onceki tetkik sonuglarina gore programlanmal..

o Tetkik kapsami,frekansi ve metodu belirlenmeli
» Tetkik,denetlenecek béoliimden bagimsiz personel tarafindan gerceklestirilmeli

e Tetkik planlamasi ve gergeklestirilmesi igin sorumluluklari ve
sartlari,sonuclarin kaydedilmesini ve raporlanmasini iceren dokiimante
edilmis prosediir olusturulmali.

e Tetkik sonucunda bulunan uygunsuzluklar ile ilgili diizeltici faaliyetler
zamaninda uygulanmali.

» Diizeltici faaliyetlerin yerine getirilmesi takip tetkikleri ile dogrulanmali ve
dogrulama sonuclar raporlanmali.
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8.2.2.1.Kalite YOonetim Sistemi Tetkiki

e Kalite yonetim sisteminin ISO/TS 16949 ve varsa ilave sartlara uyumunu dogrulamak igin
tetkik edilmeli.

8.2.2.2 Proses Tetkiki
e Her imalat prosesi,etkinliginin belirlenmesi acisindan tetkik edilmeli.

8.2.2.3 Uriin Tetkiki

o  Uriinlerin boyut,fonksiyon,ambalaj,etiket gibi sartlari karsiladigini dogrulamak amaci ile
iiretim ve sevkiyatin uygun asamalarinda belirli siklikta tetkiki yapiimal.

8.2.2.4. I¢ Tetkik Planlan

o Igtetkikler

- Tim kalite yonetim proseslerini

- Faaliyetleri

- Vardiyalari, kapsamal.

o Ig tetkikler yillik plana gére programlanmal.

e I¢ve Dis uygunsuzluklar veya miisteri sikayetleri olmasi durumunda tetkik frekansi uygun
sekilde arttirnimal.

e Not:Her bir tetkik icin belirli soru listeleri kullanilmahlidir.

8.2.2.5 i¢ Tetkikgi Yeterliligi
e ISO/TS 16949 Sartlarini tetkik etme yeterliligi olan i¢ tetkikgiler bulunmal.
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8.2.3 Proseslerin Izlenmesi ve Olciimii

Kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve olciilmesi icin uygun metotlar
kullaniimali.

Metotlar,proseslerin planlanan sonuclara ulasma yeterliligini géstermeli.

Planlanan sonuglara ulasilamadigi zaman iiriin uygunlugunu garanti altina almak
icin diizeltici faaliyet baslatiimall.

8.2.3.1 Imalat Proseslerinin izlenmesi ve Olciilmesi

Imalat proseslerinin yeterliligini dogrulamak ve proses kontrole girdi saglamak
acgisindan proses calismalari yapiimal.

Proses calismalarinin sonuglari spesifikasyon olarak iiretim,6lcme test ve bakim
talimatlarinda dokiimante edilmeli.

Imalat proses yeterliligi,giivenirlik,siireklilik hedefleri ve kabul kriterleri
icermelidir.

Proses yeterliligi veya performansi, parca onay prosesinde onaylandig: sekilde
suirdiirilmeli veya korunmal.

Bu sartin yerine getirilmesi icin kontrol plani ve proses akis diyagrami asagidakileri
karsilayacak sekilde uygulanmal :

Olgiim teknikleri,
- Numune alma planlan,
- Kabul kriterleri,
- Kabul kriterleri karsilanamadigi durumda uygulanacak reaksiyon planlari.

Kalip degisimi, techizat onarimi gibi 6nemli proses olaylar kontrol karti iizerine
kaydedilmedi.

Kararsiz veya yeterli oimayan karakteristikler icin proses flktllarmm kontrol altina
alinmasi ve % 100 muayenesi gibi reaksiyon plani baslatiimal..

Prosesin kararh ve yeterli hale getirilmesini saglamak icin zamanlama ve
sorumluluklarin belirtildigi diizeltici faaliyet plani hazirlanmal.

Planlar gézden gegirilmeli ve gerekiyorsa miisteriye onaylatiimal.
Proses degisikliklerinin uygulamaya alindigi tarihin kayitlar tutulmal.
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8.2.4 Uriiniin Izlenmesi ve Olgiimii

e Uriin sartlarinin karsilandiginin dogrulanmasi amacai ile iiriin karakteristikleri izlenmeli
ve Olculmeli.

e Bu faaliyet, liriin gerceklestirme prosesinin uygun asamalarinda belirlenmis faaliyetler
ile gergeklestirilmeli.

e Uygunlugu gosteren kabul kriterleri kayit edilmeli.

e Kayitlar, uriiniin gonderilmesine izin veren yetkiliyi tamimlamal.

e Miisteri tarafindan onay verilmedigi siirece, belirlenen faaliyetler basari ile
tamamlanmadan iriin kullanilmamal ve sevk edilmemeli.

Not : Izlenecek iiriin karakteristikleri ile birlikte asagidakiler de belirlenmeli :
- Olgiim tipi
- Uygun olgiim araci
- Gerekli yeterlilik ve nitelikler.

8.2.4.1 Genel Muayene ve Fonksiyon Testleri

e Genel Muayene ve miihendislik standartlarindaki fonksiyon dogrulamalari, tiim iiriinler
icin kontrol planinda belirtildigi sekilde yapilmal..

e Sonuglar, istenildiginde miisteriye sunulmal.

Not: Genel Muayene (Lay-out inspection), uiriiniin tasarim kayitlarinda gosterilen tiim
boyutlarinin komple dlgimiidiir.

8.2.4.2 Goriiniis Parcalari

e Miigteri tarafindan “Goriiniis Parcasi” olarak tanimlanan parcalari iireten tedarikgiler
asagidakileri saglamalh :

- Kontrol noktalarinda uygun isiklandirma dahil olmak iizere gerekli kaynaklar,
- Renk, tane yapisi, parlaklik, doku ve imaj netligi icin uygun mastarlar,

- GOriiniis mastarlarinin ve degerlendirme ekipmaninin bakimi ve kontrolii,

- Gorsel kontrolleri yapan personelin bu is icin kalifiye oldugunun ispatlanmasi.
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8.3 UYGUN OLMAYAN URUNUN KONTROLU

Belirlenen sartlara uymayan iriin tanimlanmah ve yanhslikla kullanimi ve sevkiyati 6nlenmeli.

Bu konu ile ilgili kontroller, yetki ve sorumluluklar déokiimante edilmis prosediirlerde tanimlanmali.
Uygun olmayan iiriinlere yonelik olarak asagidaki islemler yapilmal :

- Bulunan uygunsuzlugu ortadan kaldirmak icin faaliyetler baslatiimasi,

- Yetkili makam ve gerekiyorsa miisteri tarafindan izin alinarak kullanimi, serbest birakilmasi
ve kabul edilmesi,

- Orijinal kullanim veya uygulama amacina engel olmak igin faaliyetler baslatiimasi.
Uygunsuzluklarin, baslatilan faaliyetlerin ve varsa alinan izinlerin kayitlan tutulmali.
Uygun olamayan iiriin diizeltildigi takdirde sartlara uygunlugu tekrardan dogrulanmal.

Sevkiyat ve kullanim sonrasinda uygun olmayan iiriin tespit edilmesi durumunda, uygunsuziugun
onemine bagh olarak gerekli faaliyetler baslatiimal.

8.3.1 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii- Ek

Tanimsiz ve siipheli durumdaki iiriinler, uygun olmayan liriin kapsamina alinmali.

8.3.2 Yeniden Islenmis Uriiniin Kontrolii

Yeniden islem ve yeniden muayene sartlarini igeren talimatlar ilgili personel igin ulasilabilir olmali
ve sartlan yerine getirmeli

8.3.3 Miisterinin Bilgilendirilmesi

Uygun olmayan liriiniin sevk edilmis olmasi durumunda miisteri derhal haberdar edilmeli.
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8.3.4. Musteri Feragati

e Uriin ve prosesin miisteri tarafindan onaylanmis durumundan farkh olmasi halinde
miisteriden sapma onayi alinmal..

Verilen onayin bitis tarihi veya miktarina ait kayit tutulmal.
Onay sona erdiginde orijinal sartlarin yerine getirilmesi saglanmal..
Onay ile sevk edilen malzemelerin ambalajlan agikca tanimlanmall.

Satin alinan lriinlere de uygulanmali. Tedarikcilerden gelen talepler miisteriye
sunulmadan once incelenmeli.

8.4. VERI ANALIZI

o Kalite yonetim sisteminin uygunlugu ve etkinligini belirlemek ve yapilabilecek
lyilestirmeleri tanimlamak igin veriler toplanmah ve analiz edilmeli.

e Veriler, dlcme ve izleme faaliyetlerinden ve diger kaynaklardan elde edilmeli.
e Veriler, asagidaki bilgilere ulasilmasi icin analiz edilmeli :

- Miisteri memnuniyeti ve memnuniyetsizligi,

- Uriin sartlarina uyum,

- Proses, iiriin karakteristikleri ve bunlarin egilimi,

- Tedarikgiler.

8.4.1. Veri analizi ve kullanimi

» Kalite ve operasyonel performanstaki egilimler, hedeflerdeki ilerlemeler ile
karsilastirmal ve asagidaki faaliyetlerin baslatilmasini saglamal :

- Miisteri ile ilgili problemlerin ¢coziimiinde onceliklerin belirlenmesi.

- _ _Miigteri ile ilgili egilimlerin belirlenmesi ve mevcut durumun gfiizden
gegcirilmesi, karar verme ve uzun vadeli planlama igin yol gosterici olmasi.

- Kullanim sonucunda iiriinle ilgili bilgilerin zamaninda raporlanmasi

Not : Veriler, rakiplerin ve/veya en iyi uygulamalarin verileri ile karsilastiriimalidir
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8.5. IYILESTIRME
8.5.1. Siirekli iyilestirme
o Kalite yonetim sisteminin etkinliginin siirekli iyilestirilmesi saglanmali.
o Siirekli iyilestirme icin asagidaki kaynaklar kullaniimalh :
- Kalite politikasi,
- Hedefler,
- Denetim sonuglar,
- Verilerin analizi,
- Diizeltici ve onleyici faaliyetler,
- Yonetimin gozden gegirmesi.

8.5.1.1. Kurulusun Siirekli Iyilestirmesi
o Siirekli iyilestirme prosesi belirlenmeli

e Prosediir olusturulmali ve hangi durumlarda,ne sekilde iyilestirme faaliyetleri
yapilacagi tanimlanmali.

Kaizen , Oneriler, iyilestirme proje calismalari,v.b.

8.5.1.2. Uretim prosesinin Iyilestiriimesi

o Imalat prosesinin iyilestiriimesinde iiriin ve karakteristiklerinin ve proses
parametrelerinin kontrolii ve degiskenliginin azaltilmasina odaklanmall.

Not 1 : Kontrol edilen karakteristikler kontrol planinda dokiimante edilmelidir.
Not 2 : Siurekli iyilestirme, prosesin yeterli ve kararh olmasi veya uriin karakteristiklerinin

miisteri sartlarini karsilamasi durumunda uygulanir.
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8.5.2. Diuzeltici Faaliyet

e Uygunsuzlugun tekrarini 6nleyecek sekilde uygunsuzluk sebeplerinin ortadan
kaldirilmasini saglayacak diizeltici faaliyetler baslatiimal.

o Diizeltici faaliyet, problemin etkisine uygun diizeyde olmali.

o Diizeltici faaliyet icin dokiimante edilmis prosediir asagidakileri kapsamalh :
- Uygunsuzluklarin tanimlanmasi( miisteri sikayetleri dahil )
- Uygunsuzluk sebeplerinin belirlenmesi.

- Uygunsuzlugu n tekrardan olusmamasini saglayacak faaliyetlerin
degerlendirilmesi

- Diizeltici faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi
- Baslatilan faaliyetlerin sonuglarinin kaydedilmesi
- Baslatilan diizeltici faaliyetlerin gézden gegirilmesi

8.5.2.1.Problem Co6zme

o Hata sebebinin belirlenmesi ve ortadan kaldirilmasina yonelik problem ¢6zme prosesi
tanimlanmal.

e Miisterinin on gordiigu problem ¢6zme sekli olmasi durumunda bu metot kullaniimal..

8.5.2.2.Hata Giderme
o Hata giderme metodu, diizeltici faaliyet prosesi igerisinde kullaniimali.

8.5.2.3. Duzeltici Faaliyetin Etkisi
¢ Uygulanan diizeltici faaliyet ve kontroller, benzer proses ve iiriinlere de uygulanmali.
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8.5.2.4. Iade Edilmis Uriiniin Test / Analizi

e Miusterini uretim hattindan, muhendislik uygulamasmdan veya
dagiticilarindan iade edilen lriinler analiz edilmeli.

e Bu prosesin, cevrim zamani minimum seviyede tutulmali.
o Kayitlar tutulmah ve talep edilirse miisteriye sunulmall.
e Analiz yapilmali ve diizeltici faaliyet baslatilmali.

Not : Cevrim zamani, sebebin belirlenmesi, diizeltici faaliyetin ve etkinliginin
izlenmesini kapsamalidir.

8.5.3. Onleyici Faaliyet

e Potansiyel uygunsuziuklarin olugsmasini onleyecek sekilde sebeplerin
ortadan kaldirilmasini saglayacak onleyici faaliyetler baslatiimali.

o Onleyici faaliyet icin dokiimante edilmis prosediir asagidakileri kapsamali :
- Potansiyel uygunsuzluklarin ve sebeplerinin belirlenmesi,
- Uygunsuzlugun olusmasini dnleyecek faaliyetler,in degerlendirilmesi,
- Onleyici faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi
- Faaliyet sonucglarinin kayit edilmesi,
- Bagslatilan dnleyici faaliyetlerin gdozden gecirilmesi.
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