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4. Kalite Yonetim Sistemi
4.1 Genel sartlar
4.1.1 Genel sartlar - Ek
4.2 Dokiimantasyon sartlar
4.2.1 Genel
4.2.2 Kalite el kitabt
4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii
4.2.3.1 Miihendislik sartnameleri
4.2.4 Kayitlarin kontrolii
4.2.4.1 Kayitlarin tutulmasi
5. Yonetimin Sorumlulugu
5.1 Yonetimin taahhiidii
5.1.1. Proses verimliligi
5.2 Miisteri odaklilik
5.3 Kalite politikasi
5.4 Planlama
5.4.1 Kalite hedefleri
5.4.1.1 Kalite hedefleri - Ek
5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi
5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim
5.5.1 Sorumluluk ve yetki
5.5.1.1 Kalite Sorumlulugu
5.5.2 Yonetim Temsilcisi
5.5.2.1 Miisteri temsilcisi
5.5.3 I¢ iletisim
5.6 Yonetim gozden gegirmesi
5.6.1 Genel
5.6.1.1 Kalite yonetim sistem performansi
5.6.2 Gozden gegirme girdisi
5.6.2.1 Gozden gecirme girdisi - Ek
5.6.3 Gozden gegirme ciktisi
6. Kaynak yéonetimi
6.1 Kaynaklarin saglanmast
6.2 Insan kaynaklar:
6.2.1 Genel
6.2.2 Yetkinlik, farkinda olma ve egitim
6.2.2.1 Uriin tasarim becerileri
6.2.2.2 Egitim
6.2.2.3 Isbas1 egitimi
6.2.2.4 Caligsanlarin motivasyonu ve yetkilendirilmesi
6.3 Altyapt
6.3.1 Bina, tesis ve ekipman planlamasi
6.3.2 Beklenmedik durum planlari
6.4 Calisma ortami
6.4.1 Uriin kalitesini saglamak igin personel emniyeti
6.4.2 Tesislerin Temizligi
7. Uriin gergeklestirme
7.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmast
7.1.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmas: - Ek
7.1.2 Kabul kriterleri
7.1.3 Gizlilik
7.1.4 Degisiklik kontroli
7.2 Miisteri ile iliskili prosesler
7.2.1 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi

7.2.1.1 Miisterinin tanimladig1 6zel karakteristikler
7.2.2 Urun ile iliskili sartlarin gozden gegirilmesi
7.2.2.1 Uriine bagl sartlarin gézden gegirilmesi - Ek
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7.2.2.2 Kurulusun tiretim yapabilirligi
7.2.3 Miisteri ile iletigim
7.2.3.1 Miisteri ile iletisim — Ek
7.3 Tasarim ve gelistirme
7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlamasi
7.3.1.1 Capraz fonksiyonlu yaklagim
7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri
7.3.2.1 Uriin tasarmm girdisi
7.3.2.2 Uretim prosesi tasarim girdisi
7.3.2.3 Ozel karakteristikler
7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilar
7.3.3.1 Uriin tasarim ¢iktilar1 — Ek
7.3.3.2 Uretim prosesi tasarim ¢iktisi
7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirilmesi
7.3.4.1 izleme
7.3.5 Tasarim ve gelistirme dogrulamasi
7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerliligi
7.3.6.1 Tasarim ve gelistirmenin gegerliligi - Ek
7.3.6.2 Prototip programi
7.3.6.3 Parga onay prosesi
7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii
7.4 Satin alma
7.4.1 Satin alma prosesi
7.4.1.1 Yasalara uyum
7.4.1.2 Tedarikei kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi
7.4.1.3 Miisteri onayl kaynaklar
7.4.2 Satin alma bilgisi
7.4.3 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi
7.4.3.1 Girdi {iriin kalitesi
7.4.3.2 Tedarik¢i izleme
7.5 Uretim ve hizmetin saglanmasi
7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii
7.5.1.1 Kontrol plam
7.5.1.2 Calisma talimatlari
7.5.1.3 Is hazirliklarmin dogrulanmasi
7.5.1.4 Onleyici ve kestirimci bakim
7.5.1.5 Uretim takimlarinin  y&netimi
7.5.1.6 Uretim programlama
7.5.1.7 Servisten gelen bilginin geri beslenmesi
7.5.1.8 Miisteri ile servis anlagmasi
7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi icin proseslerin gecerliligi
7.5.2.1 Uretim ve hizmet saglanmast igin proseslerin gegerliligi - Ek
7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik
7.5.3.1 Belirleme ve izlenebilirlik - Ek
7.5.4 Miisteri miilkiyeti
7.5.4.1 Miisteriye ait liretim techizati
7.5.5 Uriiniin muhafazast
7.5.5.1 Depolama ve envanter
7.6 Izleme ve 6l¢iim cihazlarinin kontrolii
7.6.1 Olgiim sistemi analizi
7.6.2 Kalibrasyon /dogrulama kayitlar1
7.6.3 Laboratuar sartlari
7.6.3.1 i¢ laboratuar
7.6.3.2 Dis laboratuar

8. Ol¢iim, analiz ve iyilestirme
8.1 Genel
8.1.1 Istatistiksel araglarin belirlenmesi
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8.1.2 Temel istatistiksel kavramlarin bilinmesi
8.2 Izleme ve Olcme

8.2.1 Miisteri memnuniyeti

8.2.1.1 Miisteri memnuniyeti - Ek

8.2.2 I¢ tetkik

8.2.2.1 Kalite yonetim sistemi tetkiki
8.2.2.2 Uretim prosesi tetkiki

8.2.2.3 Uriin tetkiki

8.2.2.4 Ig tetkik planlart

8.2.2.5 ¢ tetkikgi yeterliligi

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve élciilmesi
8.2.3.1 Uretim proseslerinin izlenmesi ve dlgiilmesi
8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve ol¢iimleri
8.2.4.1 Genel muayene ve fonksiyonel testler
8.2.4.2 Gorliniis pargalari
8.3 Uygun olmayan iiriiniin kontrolii

8.3.1 Uygun olmayan {iriiniin kontrolii - Ek
8.3.2 Yeniden islenmig Tiriiniin kontrolii
8.3.3 Miisteri bilgilendirmesi

8.3.4 Miisteri feragati
8.4 Veri analizi

8.4.1 Veri analizi ve kullanimi
8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme

8.5.1.1 Kurulusun siirekli iyilestirmesi
8.5.1.2 Uretim prosesinin gelistirilmesi
8.5.2 Diizeltici faaliyetler

8.5.2.1 Problem ¢6zme

8.5.2.2 Hata giderme

8.5.2.3 Diizeltici faaliyetin etkisi

8.5.2.4 Tade edilmis iiriiniin testi/analizi
8.5.3 Onleyici faaliyetler

NOT: Bu dokiimanda kullanilan normal karakter ile yazilan bagliklar ISO 9001:2000 basliklari, yatik olarak

yazilanlar ise ISO/TS 16949 ilave bagliklaridirlar.
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4 Kalite yonetim sistemi
4.1 Genel sartlar
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

Kurulus kalite yonetim sistemini kuracak, belgeleyecek ve devam ettirecek ve Uluslararast Standardin
gerekliliklerine uygun olarak bunun etkililigini siireksel olarak iyilestirecektir.

Kurulus

a) kalite yoOnetim sistemi igin ihtiyag duyulan prosesleri ve bunlarin Kurulus igindeki uygulamalarini
tanimlayacaktir (bakiniz 1.2),

b) proseslerin sirasini ve etkilesimini belirleyecektir,

c¢) bu proseslerin hem isletimlerinin hem kontrollerinin etkin olmalarini saglamak icin gereken kriterleri ve
metotlar1 belirleyecektir,

d) bu proseslerin isletimi ve izlenmesini desteklemek i¢in gerekli olan kaynaklarin ve bilgilerin varligim
saglayacak,

e) bu prosesleri izleyecek, 6lgecek ve analiz edecektir, ve

f) planlanmig sonuglart ve bu proseslerin siireksel iyilesmesini basarmak igin gerekli olan onlemleri
uygulayacaktir.

Bu prosesler is bu Uluslararasi Standardin gerekliliklerine uygun olarak Kurulus i¢inde yonetileceklerdir.

Kurulusun {irtiniin  gerekliliklere uygunlugunu etkileyecek olan herhangi bir siireci disartya fason olarak
vermeye karar vermesi halinde, Kurulug bu proses iizerinde kontrolde bulunacaktir. Bu tiirdeki disariya fason
olarak verilmis olan proseslerin kontrolii kalite yonetim sistemi dahilinde tanimlanacaktir.

NOT: Yukarida sozii edilen kalite yOnetim sistemi igin ihtiyag duyulan prosesler yonetim aktiviteleri,
kaynaklarin saglanmasi, iiriin gergeklestirme ve 6l¢iimii igin olan prosesleri icermelidir.

4.1.1 Genel Sartlar - Ek

Dus kaynakli prosesler i¢in saglanmis olan kontrol miisteri sartlarina uyma zorunluluguna yénelik
sorumlulugu ortadan kaldwrilmamall.

NOT Bakiniz ayrica 7.4.1. ve 7.4.1.3.

4.2 Dokiimantasyon sartlari

4.2.1 Genel
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri — Gereklilikler

4.2 Dokiimantasyon sartlari
4.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu sunlar1 i¢erecektir

a) kalite politikasi ve kalite hedeflerinin belgelerle beyan edilmesi,

b) kalite el kitab1

¢) bu Standardin istemis oldugu prosediirler ,

d) proseslerini etkin bir sekilde planlama, isletme ve kontroliinii saglamak iizere Kurulus tarafindan ihtiyag
duyulan dokiimanlar , ve

e) igbu Uluslararasi Standardin gerektirdigi kayitlar (bakiniz 4.2.4).

NOT 1 Bu Standartta “dokiimante edilmis prosediir” terimi goriildiigii yerlerde, bunun anlami bu prosediiriin
olusturulmus, dokiimante edilmis, uygulanmis ve devam ettirilmekte oldugudur.

NOT 2 Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonunun kapsami asagidaki nedenlerle kurulusdan kurulusa
degisiklik gosterebilir:
a) kurulusun boyutu ve aktivitelerinin tiird,
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b) proseslerin ve bunlarin etkilesimlerinin karmasikligi, ve
¢) personelin yetkinligi.

NOT 3 Dokiimantasyon herhangi bir sekilde veya herhangi bir ortamda bulunabilir.

4.2.2 Kalite el kitab1
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

4.2.2 Kalite el kitab1

Kurulus asagidakileri iceren kalite el kitab1 hazirlayacak ve devam ettirecektir:

a) herhangi bir istisna ile ilgili detaylar ve nedenler dahil olmak iizere, kalite yonetim sisteminin kapsami
(bakiniz 1.2),

b) kalite yonetim sistemi i¢in olusturulmus olan prosediirler , veya bunlarin referanslari, ve

c) kalite yonetim sistemi prosesleri arasindaki etkilesimin agiklamasi.

4.2.3 Dokiimanlarin kontrolii
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

4.2.3 Dokimanlarin kontroli

Kalite yonetim sistemi tarafindan istenen dokiimanlar kontrol edileceklerdir. Kayitlar 6zel bir belge tiiriidiirler
ve 4.2.4’te belirtilmis olan gerekliliklere uygun olarak kontrol edileceklerdir.

Dokiimante edilmis prosediir asagidakiler i¢in ihtiyag duyulan kontrolleri tanimlamak {izere olusturulacaktir:

a) yayinlamadan 6nce belgelerin uygunluk agisindan onaylanmasi,

b) gerekli olmasi halinde begleleri gozden gegirmek ve giincellemek ve yeniden onaylamak,

c) belgelerdeki degisikliklerin ve mevcut giincelleme durumlarinin tanimlanmasini saglamak,

d) kullanilan belgelerin ilgili versiyonlarinin kullanim noktalarinda mevcut olmalarini saglamak,

e) belgelerin okunabilir ve kolaylikla tanimlanabilir halde kalmalarini saglamak,

f) dis kaynakli dokiimanlarin kaynaginin tanimli olmasmi ve dagitimlarinin kontrollii olmasini saglamak ve

g) artik kullanilmamasi gereken belgelerin yanlislikla kullanilmasini 6nlemek, ve herhangi bir nedenle bu tiir
belgeler elde tutuluyorsa bunlarin uygun sekilde tanimlanmasi.

4.2.3.1 Miihendislik sartnameleri

Kurulus, miisteri tarafindan  belirlenen terminlere  bagl olarak her tirlii miisteri miihendislik
standartlari/spesifikasyonlart ve degisikliklerinin zamaminda gozden gegirilmesi, dagitimi ve uygulanmasin
saglamak tizere proseslere sahip olacaktir. Zamaninda gézden gecirme islemi en kisa siirede gerceklestirilmeli, ve
iki is haftasini agmamahdir.

Uretimdeki her bir degisikligin hangi tarihte uygulamaya alindigina dair kayitlar tutacaktir. Uygulama
giincellenmiy belgeleri icerecektir.

NOT: Standartlar/spesifikasyonlardaki bir degisiklik bu spesifikasyonlar tasarim kaydina dayal olduklarinda veya
kontrol planmi, FMEA lar vb. gibi iiretim parcasi onayt stireci belgelerini etkilediklerinde giincellenmis  miisteri
tiretim par¢asi onayi kaydi gerektirirler.

4.2.4 Kayitlarin kontrolii
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ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
4.2.4 Kayitlarin kontrolii

Kayitlar kalite yonetim sisteminin gerekliliklerine uygunlugu ve etkin bir sekilde isletimi ile ilgili kanit
saglayacak sekilde hazirlanacak ve devam ettirileceklerdir. Kayitlar okunabilir, kolaylikla tanimlanabilir ve
yeniden elde edilebilir olarak kalacaklardir. Kayitlarin tanimlanmasi, saklanmasi, korunmasi, bulunmasi,
saklanma siiresi ve elden ¢ikarilmasi i¢in gereken kontrolleri tanimlamak iizere belgelendirilmis bir prosediir
olusturulacaktir.

NOT 1 Yukaridaki “elden ¢ikarma’ ibaresi imhayida icermektedir.

NOT 2 “Kayitlar” ayni zamanda miisteri tarafindan tanimlanmus kayitlar: da icine almaktadr.

4.2.4.1 Kayitlarin tutulmasi
Kayitlarin kontrolii yasalar ve miisteriler ile ilgili gereklilikleri tatmin edecektir.

5 Yonetimin sorumlulugu

5.1 Yo6netimin taahhiidii

Ust yonetim kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi ve uygulanmasi ve bunun etkinliginin siireksel olarak
iyilestirilmesi ile ilgili taahhiidiini asagidakiler ile kanitlayacaktir:

a) hem miisterilerin hem de yasalarin ve yonetmeliklerin gerekliliklerine uymanin 6nemini Kurulusa iletmek,
b) kalite politikasini olusturmak,

c) kalite hedeflerinin olusturulmug olmasini saglamak

d) yonetim gézden gecirmelerini yonetmek, ve

e) kaynaklarmn varligimi saglamak.

5.1.1 Proses verimliligi
Ust yonetim etkililiklerini ve etkinliklerini temin etmek iizere iiriin gergeklestirme proseslerini ve destek proseslerini
gozden gegirecektir.

5.2 Miisteri odaklilik

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
5.2 Miisteri odaklilik

Ust yonetim miisteri gerekliliklerinin belirlenmis olmasii ve miisteri tatminini arttirmak iizere karsilanmus
olmalarini saglayacaktir (bakiniz 7.2.1 ve 8.2.1).

5.3 Kalite politikasi
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ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri — Gereklilikler
5.3 Kalite politikasi

Ust yonetim kalite politikasinin

a) Kurulus amaglarina uygun olmasini,

b) gerekliliklere uyma ve kalite yonetim sisteminin etkililigini siireksel bir sekilde iyilestirmek ile ilgili bir
taahhiidii igermesini,

¢) kalite hedeflerini olusturmak ve gézden gegirmek igin bir ¢er¢eve saglamasini,

d) Kurulus i¢inde iletilmesini ve anlagilmasini, ve

e) uygunlugunun kesintisiz sekilde saglanmasi i¢in gézden gegirilmesini

saglayacaktir.

5.4 Planlama
5.4.1 Kalite hedefleri

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

5.4 Planlama
5.4.1 Kalite hedefleri

Ust yonetim, iiriin igin olan gereklilikleri karsilamak igin ihtiya¢ duyulanlar dahil olmak iizere (bakiniz 7.1.a)
kalite hedeflerinin Kurulus i¢indeki ilgili fonksiyonlar ve diizeylerde olusturulmus olmalarini saglayacaktir.
Kalite hedefleri 6l¢iilebilir ve kalite politikasi ile tutarli halde olacaklardir.

5.4.1.1 Kalite hedefleri - Ek

Ust yonetim is plaminda bulunacak olan ve kalite politikasini olusturmak iizere kullanilacak olan kalite hedeflerini
ve olciimlerini tammlayacaktir.

NOT: Kalite hedefleri miisteri beklentilerine cevap vermeli ve belirli bir zaman dénemi dahilinde basarilabilir
olmalidiriar.

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yonetim

a) 4.1’de verilmis olan gereklilikleri ve ayni zamanda kalite hedeflerini karsilamak iizere kalite yOnetim
sisteminin planlamasinin gergeklestirilmesini, ve

b) kalite yonetim sistemi ile ilgili degisiklikler planlandiginda ve uygulandiginda kalite yonetim sisteminin
dogrulugunun devam ettirilmesini

saglayacaktir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki
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ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri — Gereklilikler
5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim

5.5.1 Sorumluluk ve yetki

Ust yonetim sorumluluklar ve yetkilerin Kurulusun icinde tanimlanmas ve iletisimini saglayacaktir.

5.5.1.1. Kalite sorumlulugu

Diizeltici onlem almak i¢in sorumlulugu ve yetkisi olan yoneticiler gereklilikleri yerine getirmeyen tiriinler veya
prosesler hakkinda derhal haberdar edileceklerdir.

Uriin kalitesinden sorumlu olan personel, kalite problemlerini diizeltmek iizere iiretimi durdurma yetkisine sahip
olacakuir.

Tiim vardiyalardaki iiretim islemlerinde iiriin kalitesini saglama konusunda goérevilendirilmis, veya sorumluluk
verilmis olan personelin bulunmasi gereklidir.

5.5.2 Yonetim temsilcisi

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
5.5.2 Yonetim temsilcisi

Ust yénetim, diger sorumluluklarindan bagimsiz olarak, asagidakileri igerecek olan sorumluluk ve yetkiye sahip
olacak olan yonetimin bir iiyesini tayin edecektir:

a) kalite yonetim sistemi i¢in ihtiya¢c duyulan proseslerin olusturulmasi, uygulanmasi ve devam ettirilmesini
saglamak,

b) kalite yonetim sisteminin performansi ve iyilestirme ile ilgili her tiirlii ihtiyaci iist yonetime rapor etmek, ve

¢) tiim Kurulus icinde miisteri gereklilikleri ile ilgili farkindaligin gelistirilmesini saglamak.

NOT Bir yonetim temsilcisinin sorumlulugu kalite yonetim sistemi ile ilgili konular hakkinda dis kuruluslar
veya kigiler ile baglanti kurmay1 da igerebilir.

5.5.2.1 Miisteri temsilcisi
Ust yonetim miisteri gerekliliklerine hitap edilmesini saglamak iizere sorumluluk ve yetkiye sahip olan bir personel

tayin edecektir. Bu ozel karakteristiklerin secimini, kalite hedeflerini belirlemeyi ve ilgili egitimi, diizeltici ve
onleyici faaliyetleri , iiriin tasarimini ve gelistirmesini icerir.

5.5.3 I¢ iletisim
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ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
5.5.3 I¢ iletisim

Ust yonetim Kurulus i¢inde uygun iletisim proseslerinin kurulmasini ve kalite yonetim sisteminin etkinligi ile
ilgili iletisimin olusturulmasin1 saglayacaktir.

5.6 Yonetim gozden gecirmesi

5.6.1 Genel

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
5.6 Yonetim gbzden gecirmesi
5.6.1 Genel
Ust yonetim siirekli uygunlugunu, yeterliligini ve etkililigini saglamak iizere Kurulusun kalite ydnetim sistemini
planlanmus araliklarla gdzden gegirecektir. Bu gézden gegirme iyilestirme igin olan firsatlar: ve kalite politikasi

ve kalite hedefleri dahil olmak iizere kalite yonetim sisteminde yapilmasina ihtiyag olan degisiklikleri
degerlendirmeyi de igerecektir.

Yonetim gozden gecirmelerinin kayitlar: saklanacaktir (bakiniz 4.2.4).

5.6.1.1 Kalite yonetim sistem performansi

Bu gozden gegirmeler siireksel iyilestirme stirecinin temel bir par¢ast olarak kalite yénetim sisteminin tiim
gerekliliklerini ve bunun performans trendlerini igereceklerdir.

Yénetim gozden gecirmesinin bir kismi kalite hedeflerini, ve kalitesizlik maliyetinin diizenli olarak rapor edilmesi
ve degerlendirilmesini izleyecektir (bakiniz 8.4.1 ve 8.5.1).

Bu sonuglar en azindan

- isletme planinda belirtilmis olan kalite hedeflerinin, ve

- saglanan tiriin ile miisteri tatmininin

elde edilmesiyle ile ilgili bir kanit olarak kayit edileceklerdir.

5.6.2 Gozden gecirme girdisi
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

5.6.2 Gozden gegirme girdisi

Yonetimin gbzden gecirmesi girdisi asagidakiler ile ilgili bilgileri igerecektir:
a) denetlemelerin sonuglari,

b) miisteri geri beslemesi,

¢) proses performansi ve iiriin uygunlugu,

d) onleyici ve diizeltici 6nlemlerin durumu,

e¢) daha onceki yonetim gézden gegirmelerine dayanan takip edilen 6nlemler,
f) kalite yonetim sistemini etkileyebilecek olan degisiklikler, ve

g) iyilestirme ile ilgili tavsiyeler.

5.6.2.1 Gozden gegirme girdisi - Ek
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Yénetim gézden gegirmesi girdisi mevcut ve potansiyel ¢calisma alani-arizalar ve bunlarin kalite, giivenlik ve ¢evre
tizerindeki etkileri hakkinda bir analizi icerecektir.

5.6.3 Gozden gecirme ciktist
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

5.6.3 Gozden gecirme ¢iktisi

Yonetimin gdzden gecirmesi ¢iktis1 asagidakiler ile ilgili her tiirlii karar ve 6nlemi igerecektir:
a) kalite yonetim sisteminin ve bunun proseslerinin etkililiginin iyilestirilmesi,

b) miisteri gereklilikleri ile ilgili iiriiniin iyilesmesi, ve

¢) kaynak ihtiyaglari.

6 Kaynak yonetimi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
6 Kaynak yonetimi
6.1 Kaynaklarin saglanmasi
Kurulus
a) kalite yonetim sistemini uygulamak ve devam ettirmek ve bunun etkililigini devamli olarak iyilestirmek i¢in,

ve
b) miisteri gerekliliklerini karsilayarak miisteri tatmini arttirmak igin

ihtiya¢ duyulan kaynaklari belirleyecek ve saglayacaktir.

6.2 Insan kaynaklari
6.2.1 Genel
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6.2 Insan kaynaklari
6.2.1 Genel

Uriin kalitesini etkileyen isleri yerine getiren personel uygun egitim, pratik, beceri ve deneyim agisindan yetkin
olacaktir.

6.2.2 Yetkinlik, farkinda olma ve egitim
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6.2.2 Yetkinlik, farkinda olma ve egitim

Kurulus

a) Uriin kalitesini etkileyen isleri yerine getiren personel i¢in gerekli olan yetkinlik derecesini belirleyecek,

b) egitim saglayacak veya bu ihtiyaclart karsilamak i¢in baska dnlemler alacaktir,

¢) alinmis olan 6nlemlerin etkililigini degerlendirecektir,

d) personelinin kendi aktivitelerinin 6nemi ve anlaminin, ve kalite hedeflerinin basarilmasma nasil katkida
bulunacaklarinin farkinda olmalarini saglayacak, ve

e) egitim, pratik, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlar1 tutacaktir (bakiniz 4.2.4).

6.2.2.1 Uriin tasari becerileri
Kurulus iiriin tasarim sorumluluguna sahip olan personelin tasarim gerekliliklerini yerine getirme konusunda
yetkin olmalarini ve kullanilabilir aletler ve teknikler konusunda beceri sahibi olmalarint saglayacaktir.
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Kullamilabilir aletler ve teknikler Kurulus tarafindan tanmimlanacaktir.

6.2.2.2 Egitim

Kurulus egitim ihtiyaglarini tamimlamak ve iiriin kalitesini etkileyen aktiviteleri yerine getiren tiim personelin
yetkinliklerini saglamak icin belgelendirilmis prosediirler olusturacak ve devam ettirecektir. Ozel olarak tayin
edilmis olan gorevleri yerine getiren personel, gerekli olmast halinde, miisteri gerekliliklerini tatmin etme konusuna
ozel dikkat gostererek kalifiye edileceklerdir.

NOT 1: Bu, Kurulusun tiim diizeylerinde kalite tizerinde bir etkisi bulunan tiim ¢alisanlar icin gegerlidir.
NOT 2: Miisteriye ozgii gerekliliklerin bir ornegi sayisallastirilmig matematiksel bazli verinin uygulanmasidir.

6.2.2.3 Isbast egitimi

Kurulus sozlesmeli veya ofis personeli dahil olmak tizere, tiriin kalitesini etkileyen her tiirlii yeni veya degistirilmis
olan iste ¢alisan personelin igbast egitimini saglayacaktir. Calismasi kaliteyi etkileyebilecek olan personel, kalite
gerekliliklerine uyulmamasinin miisteri iizerinde yaratacagi sonuglar hakkinda bilgilendirilecektir.

6.2.2.4 Calisanlarin motivasyonu ve yetkilendirilmesi

Kurulus kalite hedeflerini basarmak, siirekli iyilestirmeler yapmak ve yenilik¢iligi gelistirecek bir ortam yaratmak
tizere ¢alisanlart motive etmek iizere bir siirece sahip olacaktir. Proses tiim Kurulus dahilinde kalitenin ve
teknolojik farkindaligin gelistirilmesini icerecektir.

Kurulus personelinin kendi aktivitelerinin énemi ve anlami, ve kalite hedeflerinin basariimasina nasil katkida
bulunacaklari konusundaki farkindaliklarini 6l¢mek iizere bir siirece sahip olacaktir (bakiniz 6.2.2).

6.3 Altyap1
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6.3 Altyap1
Kurulus iiriin gerekliliklerine uygunlugu basarmak iizere ihtiyag¢ duyulan altyapiy1 belirleyecek, saglayacak ve

devam ettirecektir. Alt yapi, uygun olan yerlerde, sunlari igermektedir:

a) binalar, caligma alan1 ve bunlara bagli olan tesisler,
b) proses ekipmanlari (hem donanim hem de yazilim), ve
c) destekleyici servisler (tasimacilik veya iletigim gibi).

6.3.1 Bina , tesis ve ekipman planlamasi

Kurulus fabrika, tesis ve ekipman planlamast gelistirmek igin ¢ok yonlii  bir yaklasim (bakimiz 7.3.1.1)
kullanacaktir. Fabrika montaj planlart malzeme hareketini, tasinmasini ve bina alanlarmmin katma degerli
kullanimini optimize edecek ve senkronize malzeme akisint kolaylastiracaktir. Var olan operasyonlarin etkililigini
degerlendirmek ve izlemek icin metotlar gelistirilecek ve uygulanacaktir.

NOT: Bu gereklilikler yalin imalat ilkeleri ve kalite yonetim sisteminin etkililigi ile olan baglanti iizerine
odaklanacaklardir.

6.3.2 Beklenmedik durum planlar

Kurulus tesisin gegici olarak durmasi, iggiicii yetersizligi, ana makinelerin arizasi ve saha déniisleri gibi acil bir
durumda miisteri gerekliliklerini karsilamak iizere olasilik planlart hazirlayacaktir.

6.4 Caligma ortami
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6.4 Caligma ortami
Kurulus iriin gerekliliklerine uygunlugunu saglamak icin ihtiyag duyulan c¢alisma ortamini belirleyecek ve
yonetecektir.

6.4.1 Uriin kalitesini saglamak icin personel emniyeti
Uriin giivenligi ve ¢aliganlarin maruz kalacagi potansiyel riskleri azaltmak ozellikle tasarim ve gelistirme
proseslerinde ve imalat siireci aktivitelerinde Kurulus tarafindan ele alinacaktir.

6.4.2 Tesislerin temizligi
Kurulus calisma yerlerini tiriin ve imalat siireci ihtiyaglarina uygun olarak diizenli, temiz ve onarimlari yapilmis
halde bulunduracaktir.

7. Uriin gerceklestirme

7.1 Uriin gerceklestirmenin planlanmasi

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

7 Uriin gergeklestirme
7.1 Urlin gerceklestirmenin planlanmast

Kurulus iiriin gerceklestirme igin ihtiya¢ duyulan prosesleri planlayacak ve gelistirecektir. Uriin
gerceklestirmenin planlanmasi kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin gereklilikleri ile tutarli olacaktir
(bakimiz 4.1).

Uriin gergeklestirmeyi planlarken, Kurulus, gereken yerlerde asagidakileri belirleyecektir:

a) iiriin i¢in olan kalite hedefleri ve gereklilikleri;

b) prosesler, belgeler olusturma, ve iiriine 6zgii olan kaynaklar saglama ihtiyact;

¢) tiriine ve liriin kabulii i¢gin olan kriterlere 6zgii gerekli dogrulama, gecerlilik, izleme, tetkik ve test aktiviteleri;
d) gergeklestirme proseslerinin ve ortaya ¢ikan {irliniin gereklilikleri karsiladigi ile ilgili kanit saglamak iizere
ihtiyac duyulan kayitlar (bakiniz 4.2.4).

Bu planlamanin ¢iktisi, Kurulusun operasyon metodu i¢in uygun olan bir sekilde olacaktir.

NOT 1: Kalite yonetim sisteminin proseslerini (liriin gergeklestirme proseslerini de igeren) ve belirli bir iiriine,
projeye veya sozlesmeye uygulanacak olan kaynaklari belirten bir belgeye kalite plani denilebilir.

NOT 2: Kurulus ayn1 zamanda {irlin gergeklestirme proseslerinin ger¢eklestirilmesi ile ilgili 7.3 te verilmis olan
gereklilikleri de uygulayabilir.

NOT: Bazi miisteriler proje yonetimini veya ileri iiriin kalite planlamasint iiriin gerceklestirmeyi basarmak icin olan
bir ara¢ olarak ifade etmektedirler. Ileri iiriin kalite planlamasi hata dnleme ve siireksel iyilestirme kavramlarini
hata saptamaya karsit olarak kullanmakta, ve ¢ok yonlii bir yaklagima dayalr olmaktadir.

7.1.1 Uriin gergeklestirmenin planlanmasi - Ek

Miisteri gereklilikleri ve bunlarin teknik spesifikasyonlart kalite planinin bir parc¢asi olarak iiriin gerceklestirmenin
planlanmasina dahil edileceklerdir.

7.1.2 Kabul kriterleri
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Kabul kriterleri Kurulus tarafindan tanimlanacak ve, gereken yerlerde, miisteri tarafindan onaylanacaktir. Nitelik
veri drneklemesi i¢in, kabul kriteri sifir hata olacaktir (bakiniz 8.2.3.1).

7.1.3 Gizlilik

Kurulus miisteri ile sozlesmesi yapilmis olan tiriinlerin ve gelistirilmekte olan projelerin, ve ilgili iiriin bilgilerinin
gizliligini saglayacaktir.

7.1.4 Degisiklik kontrolii

Kurulus iiriin gerceklestirmeye etki eden degisiklikleri kontrol etmek ve bunlara karsi reaksiyon vermek iizere bir
siirece sahip olacaktir. Herhangi bir tedarik¢i tarafindan neden olunan degisiklikler dahil olmak iizere her tiirlii
degisikligin etkisi degerlendirilecek, ve miisteri gerekliliklerine uygunlugu saglamak iizere dogrulama ve gegerlilik
aktiviteleri tammlanacaktir. Degisiklikler uygulanmadan once gegerliligi dogrulanacaktir.

Miilkiyet altinda olan tasarimlar ile ilgili olarak bunlari sekli, boyutu ve fonksiyonu (performanslar: ve/veya
dayanmikhiliklar: dahil olarak) miisteri ile birlikte gozden gegirilecektir, bu sekilde bunlarin tiim etkileri uygun
sekilde degerlendirilebilecektir.

Miisteri tarafindan istendiginde, yeni iiriin tanitimi icin gerekenlerde oldugu gibi, ilave dogrulama/tanimlama
gereklilikleri yerine getirilecektir.

NOT 1: Miisteri gerekliliklerini etkileyen her tiirli iiriin gerceklestirme degisikligi miisteriye bildirilmeyi ve
miisteriden bir onay almay: gerektirir.
NOT 2: Yukaridaki gerek iiriin ve imalat siireci degisiklikleri icin gegerlidir.

7.2 Miisteri ile iliskili prosesler
7.2.1 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi
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7.2 Miisteri ile iliskili prosesler
7.2.1 Uriin bagh sartlarin belirlenmesi

Kurulus

a) teslimat ve teslimat sonrasi aktiviteler dahil olmak iizere miisteri tarafindan belirtilmis olan gereklilikleri,

b) miisteri tarafindan belirtilmemis olan ancak, bilinen yerlerde, belirlenmis veya tasarlanan kullanim igin
gerekli olan gereklilikler,

c) iiriin ile ilgili yasal ve yonetmeliksel gereklilikler, ve

d) Kurulus tarafindan belirlenen her tiirlii ilave geregi

belirleyecektir.

NOT 1: Teslimat sonrast aktiviteler miisteri sozlesmesinin veya satin alma sipariginin bir parcasi olarak saglanmig
olan her tiirlii satis sonrast tiriin hizmetini icerir.

NOT 2: Bu gerek Kurulusun tiriin ve imalat siireci hakkindaki bilgisinin sonucu olarak tanimlanmis olan geri
kazanma, cevreye etki ve karakteristikleri de icerir (bakiniz 7.3.2.3).

NOT 3: Madde c)’ye uyma malzemelerin satin alinmasi, depolanmasi, tasinmasi, geri kazanilmasi, atilmasi veya
imha edilmesi ile ilgili olarak uygulanan tiim uygulanabilir hiikiimete ait, giivenliksel ve ¢evresel yonetmelikleri de
icerir.

7.2.1.1 Miisterinin tamimladigi ozel karakteristikler
Kurulus ozel karakteristiklerin tayini, dokiimantasyonu ve kontrolii ile ilgili miisteri gerekliliklerine uygunlugunu
gosterecektir.
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7.2.2 Uriine bagh gdzden gegirilmesi
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

7.2.2 Uriine bagh sartlarin gdzden gegirilmesi

Kurulus iiriin ile iliskili olan gereklilikleri gézden gegirecektir. Bu gézden gecirme Kurulusun miisteriye bir
tirtin tedarik etme taahiidiinden 6nce gergeklestirilecek (6rnek olarak ihalelere katilma, sdzlesmeleri veya
siparigleri kabul etme, sézlesmelerde veya siparislerde degisikliklerin kabul edilmesi) ve

a) iiriin gerekliliklerinin tanimlanmig olmalarini,

b) daha oncekilerden farkli olan sézlesme veya siparis gerekliliklerinin agikliga kavusturulmasini, ve
¢) Kurulusun tanimlanmis olan gereklilikleri karsilama kapasitesinin olmasini

saglayacaktir.

Gozden gecirmeden sonuglart ve gozden gecirme sonucunda olusturulan faaliyetlere ait  kayitlar
saklanacaktir. (bakiniz 4.2.4).

Miisteri herhangi bir belgelendirilmis gereksinim beyani sunmadiginda, miisteri gereklilikleri kabulden once
Kurulus tarafindan teyit edilecektir.

Uriin gereklilikleri degisiklige ugradiginda, Kurulus ilgili belgelerin degistirilmesini ve ilgili personelin
degisiklik gerekliliklerinin farkinda olmasini saglayacaktir.

NOT: internet satislar1 gibi bazi durumlarda, her bir siparis i¢in resmi  gdzden gecirme yapmak pratik olmaz.
Bunun yerine gézden ge¢irme kataloglar veya reklam malzemesi gibi ilgili iiriin bilgilerini igerebilir.

7.2.2.1 Uriin ile iliskili gerekliliklerin gozden gegirilmesi - Ek

Resmi bir gozden gegirme ile ilgili olarak 7.2.2 belirtilmig olan gerekliliklerden (bakiniz not) vazgecmek,
miisterinin izin vermesini gerektirir.

7.2.2.2 Kurulugun tiretim yapabilirligi

Kurulus risk analizi dahil olmak iizere, sozlesme gozden gecirme siirecinde teklif olunmusg olan tiriinlerin imalat
fizibilitesini arastiracak, teyit edecek ve belgeleyecektir.

7.2.3 Miisteri ile iletisim
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7.2.3 Miisteri ile iletisim

Kurulus

a) lirlin bilgisi,

b) degisiklikler dahil olmak iizere arastirmalar, s6zlesmeler veya siparis yerine getirmeler, ve

¢) miisteri sikayetleri dahil olmak {izere, miisteri geri beslemeleri

ile ilgili olarak miisteri ile iletisim kurmak {izere etkin diizenlemeler belirleyecek ve uygulayacaktir.

7.2.3 Miisteri ile iletisim - Ek
Kurulus, miisteriye 6zgii bir dil ve format dahilinde (6rnek olarak bilgisayar destekli tasarim verisi, elektronik veri
aligverisi), veriler de dahil olmak iizere, gerekli bilgileri iletme yetenegine sahip olacaktir.

7.3 Tasarim ve gelistirme
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NOT: 7.3 teki gereklilikler iiriin ve imalat siireci tasarimi ve geligtirmesini icermekte, ve hata saptamasindan ziyade
hata énleme iizerine odaklanmaktadir.

7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlama
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

7.3 Tasarim ve gelistirme
7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlama

Kurulus iiriiniin tasarimi ve gelistirmesini planlayacak ve kontrol edecektir.

Tasarim ve geligtirme planlama sirasinda, Kurulus

a) tasarim ve gelistirme evrelerini,

b)her bir tasarim ve gelistirme evresi i¢in uygun olan gdzden gecirme, dogrulama ve gegerliligi, ve
¢) tasarim ve gelistirme i¢in olan sorumluluklari ve yetkileri

belirleyecektir.

Kurulus etkin iletisim ve acik bir sekilde sorumluluk tayinini saglamak iizere tasarim ve gelistirmeye katilan
cesitli gruplar arasindaki arabirimleri yonetecektir.

Planlama ¢iktis1, tasarim ve gelistirme ilerledik¢e, gerekli olan yerlerde, giincellenecektir.

7.3.1.1 Capraz fonksiyonlu yaklasim

Kurulus

- ozel karakteristiklerin gelistirilmesi/sonuclandiriimast ve izlenmesi,

- potansiyel riskleri azaltmak iizere olan onlemler dahil olarak FMEA larin gelistirilmesi ve gozden gegirilmesi, ve
- kontrol planlarimin gelistirilmesi ve gozden gegirilmesi

dahil olarak, iiriin gerceklestirmeyi hazirlamak icin ¢cok yonlii bir yaklagim kullanacaktir.

NOT: Cok yonlii bir yaklasim tipik olarak Kurulusun tasarimini, imalatini, miihendisligini, kalitesini, iiretimini ve
diger uygun personelini i¢ine alir.

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri
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7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

Uriin gereklilikleri ile ilgili girdiler belirlenecek ve kayitlar tutulacaklardir (bakiniz 4.2.4).

Bu girdiler sunlari igerecektir

a) fonksiyonel ve performans gereklilikleri,

b) uygulanabilir yasal ve yonetmeliksel gereklilikler,

c) gereken yerlerde, daha dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgiler, ve
d) tasarim ve gelistirme i¢in 6nemli olan diger gereklilikler.

Bu girdiler uygunluklart acisindan gozden gecirileceklerdir. Gereklilikler eksiksiz, belirsizlik icermeyen ve
birbiriyle ¢elismeyen halde olacaklardir.

NOT: Ozel karakteristikler (bakiniz 7.2.1.1) bu gerege dahil edilmislerdir.
7.3.2.1 Uriin tasarim girdisi

Kurulus, asagidakiler dahil olmak iizere, iiriin tasarimi girdileri gerekliliklerini tamimlayacak, belgeleyecek ve
gozden gegirecektir:
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- ozel karakteristikler (bakiniz 7.3.2.3), tammlama, izlenebilirlik ve ambalajlama gibi miisteri gereklilikleri
(sozlesmenin gézden gegirilmesi),

- bilginin kullamilmasi: Kurulus daha énceki tasarim projelerinden, rakiplerin analiz edilmesinden, tedarikgi geri
beslemesinden, i¢ girdiden, ¢calisma alani verilerinden ve diger onemli kaynaklardan elde edilen bilgileri mevcut ve
gelecekteki benzer nitelikteki projelerde kullanmak iizere bir siirece sahip olacaktir,

- tirtin kalitesi, omrii, giivenilirligi, dayaniklihg, siirdiiriilebilirligi, zamanlamasi ve maliyeti i¢in olan hedefler.

7.3.2.2 Uretim prosesi tasarim girdisi

Kurulus

- tiriin tasarumi ¢ikty verileri,

- verimlilik, proses yetenegi ve maliyet igin olan hedefler,

- eger varsa, miisteri gereklilikleri, ve

- daha onceki gelismelerden elde edilen deneyim

dahil olmak iizere imalat siireci tasarim girdisi gerekliliklerini tanimlayacak, belgeleyecek ve gézden gegirecektir.

NOT: Imalat siireci tasarimi sorunlarin biiyiikliigiine uygun olan ve karsilagilan risklerle orantili olan bir derecede
hatasizlastirict metotlar kullanmayr igerir.

7.3.2.3 Ozel karakteristikler

Kurulus ozel karakteristikleri tamimlayacak (bakiniz 7.3.3 d) ve

- tiim ézel karakteristikleri kontrol planina dahil edecek,

- miisteri tarafindan belirtilmig olan tamimlar ve simgelere uyacak, ve

- ozel karakteristikleri etkileyen proses adimlarini icermek iizere miisterinin ozel karakteristik simgeleri veya
Kurulusun esdeger simge veya isaretleri ile birlikte ¢izimler, FMEA lar, kontrol planlari, ve operator talimatlari
dahil olmak iizere proses kontrol belgelerini tanimlamak.

NOT: Ozel karakteristikler iiriin karakteristiklerini ve proses parametrelerini icerebilir.

7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilar
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7.3.3 Tasarim ve gelistirme ¢iktilart

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdilerine karsilik kontrol edilmelerine izin veren bir
sekilde saglanacaklardir ve yayinlanmalarindan 6nce onaylanacaklardir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilar

a) tasarim ve gelistirme i¢in olan girdi gerekliliklerini karsilayacaklardir,

b) satin alma, iiretim ve servis saglama i¢in uygun bilgiler saglayacaklardir,

¢) iiriin kabul kriterlerini igerecek veya bunlara referans yapacaklardir, ve

d) iiriiniin giivenli ve uygun sekilde kullanimi i¢in gerekli olan iiriin karakteristiklerini belirleyeceklerdir.

7.3.3.1 Uriin tasarim ¢iktilar: - Ek

Uriin tasarim ¢iktilary, iiriin tasarim girdileri gerekliliklerine karsi kontrol edilebilir ve dogrulanabilir sekilde ifade
edileceklerdir. Uriin tasarim ciktist sunlart icerecektir

- tasarim FMEA ’s1, giivenilirlik sonuglari,

- tirtine 0zgii karakteristikler ve spesifikasyonlar,

- uygun olan yerlerde, tiriin hatasizlastirma,

- ¢izimler veya matematik bazli veri dahil olmak iizere iiriin tanimi,

- tirtin tasarim gézden gegirmeleri sonuglari, ve

- uygulanabilir olan yerlerde teshis kilavuz bilgileri.
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7.3.3.2 Uretim prosesi tasarim ¢iktisi

Imalat siireci tasarim ¢iktist imalat siireci girdi gerekliliklerine karst kontrol edilebilir ve gecerli kilinmis — olan
terimler ile ifade edileceklerdir. Imalat siireci tasarim ¢iktist sunlart i¢erecektir

- spesifikasyonlar ve ¢izimler,

- imalat siireci akis diyagrami/ yerlesim,

- imalat stireci FMEA 'lar,

- kontrol plant (bakiniz 7.5.1.1),

- is talimatlari,

- proses onayi kabul kriterleri,

- kalite, giivenilirlik, idame ettirilebilirlik ve ol¢iilebilirlik ile ilgili veriler,

- uygun olan yerlerde, hatasizlagtirma faaliyetlerinin sonuglari, ve

- tirtin /imalat siireci uygunsuzluklarimin hizli tespiti ve geri beslemesi ile ilgili metotlar.
7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirme
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7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gozden gegirme

Uygun sathalarda, planlanmis diizenlemelere uygun olarak

a) tasarim ve gelistirme sonuglarimin gereklilikleri karsilamadaki becerilerini degerlendirmek, ve
b) her tiirlii sorunu tanimlamak ve gerekli dnlemleri teklif etmek tlizere

tasarim ve gelistirme ile ilgili sistematik gézden gegirmeler gergeklestirilecektir (bakiniz 7.3.1).

Bu tir gozden gecirmeler sirasindaki katilimcilar arasinda tasarim ve gelistirme satha(larinin) gézden
gecirilmesi ile ilgili olan fonksiyonlarin temsilcileri de bulunacaktir. Gézden gegirmelerin sonuglari ve her tiirlii
gerekli 6nlemler ile ilgili kayitlar saklanacaklardir (bakiniz 4.2.4).

NOT: Bu gézden gegirmeler normalde tasarim safhalart ile koordine edilmislerdir ve imalat siireci tasarumi ve
gelistirmesini igerirler.

7.3.4.1 Izleme

Tasarim ve gelistirmenin belirli evrelerindeki ol¢timler tammlanacak, analiz edilecek ve yonetim gézden gecirmesi
icin bir girdi olarak ozet sonuglar ile birlikte rapor edileceklerdir.

NOT: Bu olgiimler uygun olan yerlere gore kalite risklerini, maliyetleri, teslimat siirelerini ("lead time"), kritik
yollart ve digerlerini igerecektir.

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulamasi
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7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulamast
Dogrulama, tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin tasarim ve gelistirme girdisi gerekliliklerini karsilamasini saglamak

iizere planlanmis diizenlemelere (bakiniz 7.3.1) uygun olarak gerceklestirilecektir. Dogrulama sonuglarinin ve
her tiirlii gerekli dnlemin kayitlar tutulacaktir (bakiniz 4.2.4).

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerliligi
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7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gegerliligi

Tasarim ve gelistirme gegerliligi, elde edilen tirliniin belirli bir uygulama veya bilinen yerlerde planlanmis olan
kullanim i¢in olan gereklilikleri karsilama kapasitesinin bulunmasini saglamak iizere planli diizenlemelere
(bakiniz 7.3.1) uygun olarak gerceklestirilecektir. Uygulanabilir olan yerlerde, gecerlilik {irliniin teslimatindan
veya gerceklestirilmesinden 6nce tamamlanacaktir. Gegerlilik sonuglarinin ve her tiirlii gerekli 6nlemin kayitlar
tutulacaktir (bakiniz 4.2.4).

NOT 1: Gegerlilik siireci normalde benzer iiriinler i¢in olan alan raporlart ile ilgili bir analiz icerir.
NOT 2 : Yukaridaki 7.3.5 ve 7.3.6 'nin gereklilikleri hem iiriine hem de imalat siirecine uygulanir.

7.3.6.1. Tasarim ve gelistirmenin gegerliligi - Ek
Tasarim ve gelistirme gecerliligi, program zamanlamasi dahil olarak miisteri gerekliliklerine uygun olarak
gerceklestirilecektir.

7.3.6.2 Prototip programi

Miisteri tarafindan istendiginde, Kurulug bir prototip programina ve kontrol planina sahip olacaktir. Kurulus,
miimkiin olan yerlerde, iiretimde kullanilacak ile ayni olan tedarikgileri, aletleri ve imalat proseslerini
kullanacaktir.

Tiim performans testi faaliyetleri zamaninda tamamlanmalar: ve gerekliliklere uygunluklar: agisindan
izleneceklerdir.

Hizmetler disart fason olarak verilebilmekle birlikte, Kurulus, teknik liderlik dahil olmak iizere, disariya fason
olarak verilmis olan hizmetlerden sorumlu olacaktir.

7.3.6.3 Par¢a onay prosesi
Kurulug miisteri tarafindan taninmis olan bir tiriin ve imalat siireci onay prosediiriine uyacaktir.

NOT: Uriin onay, imalat siirecinin dogrulanmasin takiben yapilmalidir.

Bu iiriin ve imalat siireci onayt prosediirii ayni zamanda tedarikgilere de uygulanacaktir.

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii
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7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli

Tasarim ve gelistirme degisikleri tanimlanacak ve kayitlar tutulacaklardir. Degisiklikler gézden gecirilecek,
dogrulanacak ve uygun olmasi halinde gecerliligi yapilacak, ve uygulamalarindan &nce onaylanacaklardir.
Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gézden gegirilmesi, olusturucu pargalar ve halihazirda teslim edilmis olan

iiriin tizerindeki degisiklerin etkisinin degerlendirilmesini de igerecektir.

Degisikliklerin gbzden gegirilmesinin sonuglart ve tim gereklilikleri 6nlemler ile ilgili kayitlar tutulacaklardir
(bakiniz 4.2.4).

NOT: Tasarim ve gelistirme degisiklikleri iiriin program omrii boyunca meydana gelen tiim degisiklikleri kapsar
(bakiniz 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

Kurulus satin alinmis olan tirtinlerin belirtilmis olan satin alma gerekliliklerine uygun olmasini saglayacaktir.
Tedarikg¢iye ve satin alinmis olan iiriine uygulanan kontroliin tiirii ve kapsami, satin alinmis olan {iriiniin daha
sonraki iiriin gergeklestirmesi veya nihai iiriin tizerindeki etkisine bagli olacaktir.

Kurulug, Kurulusun gerekliliklerine uygun olarak irtinleri tedarik etme kapasitelerine dayali olarak
tedarikgileri degerlendirecek ve segecektir. Se¢me, degerlendirme ve yeniden degerlendirme igin olan kriterler
olusturulacaktir. Degerlendirmelerin sonuglari ve degerlendirmeden dolayi ortaya ¢ikan her tiirlii zorunlu 6nlem
ile ilgili kayitlar tutulacaktir (bakiniz 4.2.4).

NOT 1: Yukaridaki satin alinmusg tiriinler tali montaj, siralama, tasnif etme, yeniden isleme ve kalibrasyon hizmetleri
gibi miisteri gerekliliklerini etkileyecek olan tiim iiriinleri ve hizmetleri icerecektir.

NOT 2: Tedarikgiler ile ilgili birlesmeler, satin almalar veya ortakliklar séz konusu oldugunda, Kurulus
tedarikginin kalite yonetim sisteminin ve bunun etkililiginin devamliligini kontrol etmelidir.

7.4.1.1 Yasalara uyum
Satin alinmis olan tiim iiriinler veya tiriinde kullanilan tiim malzemeler uygulanan yonetmeliksel gerekliliklere
uyacaklardir.

7.4.1.2 Tedarikgi kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi

Kurulus, tedarikginin isbu Teknik Spesifikasyona uygunlugunu saglamak amaciyla tedarik¢i kalite yonetim sistemi
gelistirmesi uygulayacaktir. ISO 9001:2000°e uygunluk bu hedefi basarmada ilk adimdir.

NOT: Tedarikgilerin gelistirme icin dnceliklendirilmesi, ornek olarak, tedarik¢inin kalite performansina ve tedarik
edilen iiriiniin onemine baghdr.

Miisteri tarafindan tersi bir sekilde belirtilmedikce, Kuruluga tedarikte bulunan tedarikgiler, akreditasyona sahip
olan iigiincii taraf sertifikalandirma kurulusu tarafindan ISO 9001:2000°¢ kayit edilmis olan iigtincii kigiler
olacaklardr.

7.4.1.3 Miisteri onayli kaynaklar
Sozlesme tarafindan belirtilmis olan durumlarda (6rnek olarak miisteri miihendislik ¢izimlerinde,
spesifikasyonlarda), Kurulus iriin, malzeme veya hizmetleri onaylanmis kaynaklardan satin alacaktir.

Ekipman/élcii aygiti tedarikgileri dahil olmak iizere, miisteri tarafindan tayin edilmis olan kaynaklarin kullanilmasi,
Kurulusu satin alinmus iiriinlerin kalitesini saglama konusundaki sorumlulugundan kurtarmaz.

7.4.2 Satin alma bilgisi
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7.4.2 Satin alma bilgisi

Satin alma bilgisi, uygun olan yerlerde asagidakileri de igine alarak, satin alinacak iiriinii agiklayacaktir:

a) Uriliniin, prosediirlerin, proseslerin ve ekipmanin onaylanmas ile ilgili gereklilikler,

b) personel kalifikasyonu ile ilgili gereklilikler, ve

c) kalite yonetim sistemi gereklilikleri.

Kurulus, tedarik¢iye bildirilmelerinden oOnce belirtilmis olan satin alma gerekliliklerinin uygunlugunu
saglayacaktir.
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7.4.3 Satin alinan iriiniin dogrulanmasi
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7.4.3 Satin alinan iriiniin dogrulanmasi

Kurulus satin alinan {iriiniin belirlenmis olan satin alma gerekliliklerini karsiliyor olmasini saglamak i¢in gerekli
olan tetkik veya diger aktiviteleri olusturacak ve uygulayacaktir.

Kurulus veya onun miisterisi tedarik¢inin tesislerinde kontrol gergeklestirmeyi istediginde, Kurulus satin alma
bilgisi dahilinde istenen kontrol diizenlemelerini ve iiriin serbest birakma metodunu agiklayacaktir.

7.4.3.1 Girdi iiriin kalitesi

Kurulus, asagidaki metotlardan birisini veya daha fazlasini kullanarak satin alinan tiriiniin kalitesini (bakiniz 7.4.3)
giivence altina almak igin bir siirece sahip olacaktir:

- istatistiksel verilerin Kurulus tarafindan alinmasi ve degerlendirilmesi,

- performansa dayali numunelendirme gibi giris muayene ve/veya testi;

- kabul edilebilir teslim edilmiy iiriin kalitesi ile bir araya geldiginde, tedarik¢i ¢calisma alanlarinda ikinci veya
tictincii taraf degerlendirmeleri veya denetlemeleri;

- tayin edilmis olan bir laboratuar tarafindan par¢a degerlendirmesi;
- miisteri ile anlasmaya vartlmis olan baska bir metot.
7.4.3.2 Tedarikci izleme

Tedarikg¢i performanst asagidaki gostergeler vasitasiyla izlenecektir:

- teslim edilmis tiriin kalitesi;

- garanti (saha) iadeleri dahil olmak iizere miisteri sorunlari,

- teslimat programi performansi (asirt naviun olaylari dahil),

- kalite veya teslimat konulari ile ilgili ozel durum miisteri bildirileri.

Kurulus, tedarikgilerin kendi imalat proseslerinin performansini izlemelerini tesvik edecektir.

7.5 Uriin ve hizmetin saglamas1

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii
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7.5 Uriin ve hizmetin t saglamasi

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii
Kurulus iiretim ve hizmet saglamay1 kontrollii sartlar altinda planlayacak ve gerceklestirecektir. Kontrollii
sartlar, uygulanabilir olan yerlerde, sunlar1 igerecektir:

a) Urliniin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligi;

b) gerekli olmasi halinde, is talimatlarinin bulunabilirligi;

¢) uygun ekipman kullanimz;

d) izleme ve dlgme cihazlarmin bulunabilirligi ve kullanimu;

e) izleme ve Ol¢limiin uygulanmast, ve

f) serbest birakma, teslim ve teslim sonrasi aktivitelerin uygulanmasi.

7.5.1.1 Kontrol plani
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Kurulus

- yigin halinde malzemeler ve ayni zamanda parc¢alar iiretim prosesleri igin olanlar da dahil olmak iizere, tedarik
edilen malzeme icin sistem, alt sistem, komponent ve/veya malzeme diizeyinde kontrol planlar: (bakiniz Ek a)
gelistirecektir, ve

- tasarim FMEA ve imalat prosesi FMEA ¢iktilarint hesaba katan én seri ve seri iiretim i¢in olan bir kontrol
planina sahip olacaktir.

Kontrol plani

- imalat siireci kontrolii igin kullanilan kontrolleri listeleyecek,

- hem miisteri hem de Kurulus tarafindan tammlanmig olan o6zel karakteristikler (bakiniz 7.3.2.3) iizerinde
gerceklestirilen kontroliin izlenmesi i¢in olan metotlari i¢erecektir,

- eger varsa, miisteri tarafindan istenen bilgileri icerecektir, ve

- proses dengesiz veya istatistiksel agidan kapasitesiz hale geldiginde belirlenmis olan reaksiyon planini (bakiniz
8.2.3.1) baslatacaktir.

Kontrol planlart diriinii, imalat siirecini, olgiimii, lojistigi, tedarik kaynaklarint veya FMEA ’y1 etkileyen herhangi bir
degisiklik meydana geldiginde gézden gecirilecek ve giincelleneceklerdir (bakiniz 7.1.4).

NOT: Kontrol planinin gézden gegirilmesi veya giincellenmesinden sonra miisteri onayi istenebilir.

7.5.1.2 Calisma talimatlart
Kurulus iiriin kalitesi tizerinde tesire sahip olan proseslerin isletimi i¢in sorumluluklara sahip olan tiim ¢alisanlar

icin belgelenmiy is talimatlart hazirlayacaktir. Bu is talimatlar: ¢calisma istasyonunda kullanilmak iizere erigilebilir
halde olacaklardr.

Bu is talimatlari kalite plani, kontrol plani ve iiriin gergeklestirme siireci gibi kaynaklardan elde edileceklerdir.

7.5.1.3 I¢ hazirllarimin dogrulanmast

Imalat baslangicinda ,malzeme degisimi veya imalatin degisimi durumlarinda ¢alisma ayarlart dogrulanacaktir.
Is talimatlar, ayar islemlerini yapan personelin elinin altinda bulunacaktir. Kurulus, miimkiin olan yerlerde,
istatistiksel dogrulama metotlar: kullanacaktir.

NOT: Son ¢ikan parca karsilastirmalar: tavsiye olunur.

7.5.1.4 Onleyici ve kestirimci bakim

Kurulus ana proses ekipmanlarint tanimlayacak ve makine/ekipman bakimi igin kaynaklar saglayacak ve planh
etkin bir toplam énleyici bakim sistemi gelistirecektir. Bu sistem, asgari olarak asagidakileri icerecektir:

- planlanmus bakim aktiviteleri;

- ekipmanlarin, takimlarin ve dlgiim aletlerinin ambalajlanmast ve saklanmasi,

- ana iiretim ekipmanlary i¢in yedek par¢alarin bulunabilirligi;

- bakim hedeflerinin belgelenmesi, degerlendirilmesi ve iyilestirilmesi.

Kurulus, iiretim ekipmanmmn etkililigi ve etkinligini devamli olarak iyilestirmek amacwyla kestirimci  bakim
metotlart kullanacaktir.

7.5.1.5 Uretim takimlarinin yonetimi
Kurulus ekipman ve élgiim aleti tasarimi, imalati ve dogrulanmasi aktiviteleri igin kaynaklar saglayacaktir.

Kurulus, asagidakiler dahil olmak iizere, iiretim ekipmanlari yonetimi igin bir sistem olusturacak ve
uygulayacaktir:

- bakim ve tamirat tesisleri ve personeli;

- saklama ve geri kazanma;

- ayar;

- cabuk bozulan ekipmanlar igin ekipman degistirme programlari;

- mithendislik degisiklik diizeyi dahil olmak iizere, ekipman tasarumi degistirme dokiimantasyonu;
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- ekipman degistirme ve revizyon dokiimantasyonu;
- tiretim, tamirat veya atma gibi, durumu tanimlayici sekilde olan, ekipman tanimlamalart.

Kurulus, herhangi bir is disariya fason olarak verildiginde bu aktiviteleri izlemek icin bir sistem uygulayacaktir.
NOT: Bu gereklilik aymi zamanda tagsit servis parcalart igin  ekipmanlarin mevcudiyeti igin de gegerlidir.

7.5.1.6 Uretim programlama

Uretim siirecin ana safhalarinda iiretim bilgilerine erisime izin veren ve siparise gore yonlendirilen bir
bilgilendirme sistemi tarafindan desteklenmis, “just-in-time” (zamaninda iiretim) gibi miisteri taleplerini
karsilamak iizere planlanacaktir.

7.5.1.7 Servisten gelen bilginin geri beslenmesi
Imalat, miihendislik ve tasarim aktiviteleri ile ilgili hizmetler hakkindaki bilgilerin iletilmesi icin bir proses
olusturulacak ve devam ettirilecektir.

NOT: Bu alt maddedeki “Hizmetler” ibaresinin eklenmesindeki amag¢, Kurulusun kendi Kurulusu disinda meydana
gelen uygunsuzluklarin farkina varmasini saglamaktir.

7.5.1.8 Miisteriyle servis anlasmast
Miisteri ile bir hizmet sozlesmesinin s6z konusu olmast halinde, Kurulus asagidakilerin etkinligini
dogrulayacaktir:

Kurulusa ait olan her tiirlii servis merkezleri,
her tiirlii 6zel amach ekipmanlar veya 6l¢iim ekipmanlari, ve
servis personelinin egitimi.

7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi igin proseslerin gecerliligi
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7.5.2 Uretim ve hizmet saglamast i¢in proseslerin gegerliligi
Kurulus, ortaya ¢ikan ¢iktinin izleme veya Ol¢iimii takiben kontrol edilemeyecegi yerlerde {iretim ve hizmet i¢in
olan her tiirlii prosesin gecerliligini saglayacaktir. Bu, kusurlarin sadece iiriin kullanima girdikten veya hizmet
teslim edildikten sonra ortaya ¢ikacagi her tiirlii prosesi igerir.

Gegerlilik, bu proseslerin planlanmis sonuglar1 basarma kapasitesini gosterecektir.

Kurulus, uygun olan yerlerde,

a) proseslerin gdzden gegirilmesi ve onaylanmasi igin tanimlanmus kriterler,
b) ekipmanin onaylanmasi ve personelin kalifikasyonu,

¢) 6zel metotlarin ve prosediirlerin kullanimi,

d) kayitlar i¢in olan sartlar (bakiniz 4.2.4), ve

e) yeniden gecerlilik

dahil olmak iizere bu prosesler i¢in diizenlemeler olusturacaktir.

7.5.2.1 Uretim ve hizmet saglanmas1 proseslerinin gegcerliligi - Ek

7.5.2 nin gereklilikleri tiim iiretim ve hizmet saglama prosesleri i¢cin gegerli olacaktir.

7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik
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7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik

Uygun olan yerlerde, Kurulus, tim iiriin gerceklestirme faaliyetleri dahilinde uygun araglar ile {rlini
tanimlayacaktir.

Kurulus, izleme ve 6l¢lim gerekliliklerine gore iiriin durumunu tanimlayacaktir.

[zlenebilirligin bir gerek oldugu yerlerde, Kurulus, iiriiniin benzersiz bir sekilde tanimlanmasini kontrol edecek
ve kayit edecektir (bakiniz 4.2.4).

NOT: Bazi endiistri sektorlerinde, konfigiirasyon yonetimi, tanimlama ve izlenebilirligi korumak i¢in bir aragtir.

NOT: Tetkik ve test durumu, otomasyonlu iiretim transferi stirecindeki malzemelerde oldugu gibi agik bir sekilde
belirgin olmadik¢a iiretim akiginda iirtiniin yeri ile isaret edilmez. Eger durum agik bir sekilde tanimlanmas,
belgelenmis ve tasarimlanmis olan amaci basarryor halde ise alternatiflere izin verilir.

7.5.3.1 Belirleme ve izlenebilirlik - Ek

7.5.3 ’teki “Uygun olan yerlerde” ibaresi ¢ikartilacaktir.

7.5.4 Miisteri miilkiyeti

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
7.5.4 Miisteri miilkiyeti

Kurulus kendi kontrolii altinda oldugunda veya Kurulus tarafindan kullaniliyor oldugunda miisterinin
miilkiyetindeki nesnelere dikkat gosterecektir. Kurulus kullanim veya tiriine dahil edilme iizerinde saglanmis
olan miisteri miilkiyetini tanimlayacak, kontrol edecek ve koruyacaktir. Eger herhangi bir miisteri miilkiyeti
kaybolur, hasar goriir veya baska bir sekilde kullanim i¢in uygun olmayan halde bulunulursa, bu durum
miisteriye rapor edilecek ve raporlar tutulacaktir (bakiniz 4.2.4).

NOT: Miisteri miilkiyeti, fikri miilkiyeti de icerebilir.

NOT: Miisterinin sahip oldugu geri iade edilebilir ambalaj bu maddeye dahil edilmistir.

7.5.4.1 Miisteriye ait iiretim techizati

Miisteri tarafindan sahip olunan ekipmanlar, imalat, test, muayene takimlari ve ekipmani kalici
sekilde isaretlenecektir, bu sekilde her bir malin sahibi goriilebilir ve belirlenebilir halde
bulunur.

7.5.5 Uriiniin saklanmasi
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7.5.5 Uriiniin saklanmas1

Kurulus i¢ isleme ve planlanmis olan yere teslimat sirasinda iiriiniin uygunlugunu muhafaza edecektir. Bu
muhafaza tanimlama, tagima, ambalajlama, depolama ve korumay1 igerecektir. Muhafaza ayni zamanda {iriinii
olusturan parcalara da uygulanacaktir.

7.5.5.1 Depolama ve envanter
Bozulmay: saptamak tizere, stoktaki tiriiniin durumu uygun planlanmis araliklarla degerlendirilecektir.

Kurulus, “ilk giren ilk ¢itkar” (FIFO) gibi zaman iginde envanter déniislerini optimize etmek ve stok devri saglamak
tizere bir envanter yonetim sistemi kullanacaktir. Kullanilamayacak durumdaki iiriin, uygun olmayan iiriine benzer
sekilde kontrol edilecektir.

7.6 izleme ve Slgme cihazlarinin kontrolii
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

7.6 izleme ve 6lgme cihazlarinmn kontrolii
Kurulus gerceklestirilmesi gereken izleme ve 6lglimii ve iirliniin belirli gerekliliklere uygunlugunu saglamak
iizere ihtiya¢ duyulan izleme ve 6l¢lim cihazlarini (bakiniz 7.2.1) belirleyecektir.

Kurulus izleme ve 6l¢limiin gergeklestirilebilmesini ve izleme ve 6lgme gerekliliklerine uygun olan bir sekilde
gerceklestirilmelerini saglamak iizere prosesler olusturacaktir.

Gegerli sonuglarin elde edilmesinin gerekli oldugu yerlerde, 6l¢iim ekipmant

a) belirlenmis olan araliklara, veya kullanimdan 6nce, uluslararasi veya ulusal 6l¢lim standartlarina uygun olan
6l¢iim standartlarina goére kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir; bu tiir standartlar var olmadiginda, kalibrasyon
veya dogrulama i¢in kullanilan esaslar kayit edileceklerdir;

b) ayarlanmali veya gerekli olmasi halinde yeniden ayarlanmalidir;

¢) kalibrasyon durumunun belirlenmesine imkan vermek iizere tanimlanmalidir;

d) 6l¢iim sonucunu gegersiz kilacak olan ayarlardan korunmalidir;

e) tasima, bakim ve saklama sirasinda hasar ve bozulmaya kars1 korunmalidir.

Bunlara ilave olarak Kurulus, ekipman gerekliliklere uygun olarak bulunmadiginda, daha onceki Ol¢iim
sonuglarmin gecerliligini degerlendirecek ve kayit edecektir. Kurulug ekipman ve bundan etkilenen her tiirlii
tirin ile ilgili uygun onlemler alacaktir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlart saklanacaktir (bakiniz
4.2.4).

Belirli gerekliliklerin izlenmesi ve Ol¢limiinde kullanildiginda, bilgisayar yaziliminin, istenen uygulamayi
karsilama kapasitesi teyit edilecektir. Bu ilk kullanimdan 6nce gergeklestirilecek ve gerekli olmasi halinde
yeniden teyit edilecektir.

NOT: Bilgi i¢in bakiiz ISO 10012-1 ve ISO 10012-2.

NOT: Cihaz kalibrasyonu ile ilgili olan bir numara veya baska bir tamimlayict unsur yukaridaki c) maddesinin
icerigini karsilar.

7.6.1 Olctim sistemi analizi

Her bir dl¢iim ve test ekipmani sistemi tiiriiniin sonuglarinda var olan degisimi analiz etmek iizere istatistiksel
arastirmalar gerceklestirilecektir. Bu sart, kontrol planinda belirtilmis olan ol¢iim sistemlerine uygulanacaktir.
Kullanilmig olan analitik metotlar ve kabul kriterleri, 6l¢iim sistemleri analizi hakkinda miisteri referans
kitap¢iklarinda belirtilenlere uygun olacaktir. Miisteri tarafindan onaylanmasi halinde diger analitik metotlar ve
kabul kriterleri kullanilabilir.

7.6.2 Kalibrasyon / Dogrulama kayitlar:

Calisan ve miigsteri tarafindan sahip olunan ekipmanlar dahil olmak tizere, iirtiniin belirli gerekliliklere uygunlugu
ile ilgili kanmit saglamak tizere ihtiyag duyulan tiim ol¢iim cihazlari, élgiim ve test ekipmani igin olan
kalibrasyon/dogrulama aktivitelerinin kayitlari sunlart icerecektir:

- ekipmanin kalibrasyonu icin kullanilan él¢iim standard: dahil olmak iizere, ekipmanin tanimlanmast,
- miihendislik degisikliklerini takiben revizyonlar,
- kalibrasyon/dogrulama sonucundaki her tiirlii spesifikasyon disi okumalar,
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- spesifikasyon disi durumun tesirinin degerlendirilmesi,
- kalibrasyon/dogrulamadan sonra spesifikasyona uygunluk ile ilgili beyanlar, ve
- stipheli iirtintin veya malzemenin sevk edilmis olup olmadigi hakkinda miisteriye bilgi verme.

7.6.3 Laboratuar sartlar
7.6.3.1 I¢ laboratuar

Kurulusun i¢ laboratuar tesisi, istenmis olan tetkik, test veya kalibrasyon hizmetlerini yerine getirme kapasitesini
iceren tammly bir kapsama sahip olmalidir. Bu laboratuar kapsami, kalite yonetim sistemi

dokiimantasyonuna dahil edilecektir. Laboratuar, asgari olarak, asagidakiler ile ilgili teknik gereklilikleri
belirleyecek ve uygulayacaktir:

- laboratuar prosediirlerine uygunluk,

- laboratuar personelinin yetkinligi,

- tirtintin test edilmesi,

- bu hizmetleri dogru sekilde, ilgili proses standardina géore izlenebilir (ASTM, EN gibi) yerine getirme kapasitesi,
ve

- ilgili kayitlarin gézden gecirilmesi.

NOT: ISO/IEC 17025 Akreditasyonu tedarik¢inin kendi sirket icin laboratuarimin uygunlugunu géstermek igin
kullanilabilir, ancak zorunlu degildir.

7.6.3.2 Dis laboratuar

Kurulus tarafindan tetkik, test veya kalibrasyon hizmetleri i¢cin kullanilan dis/ticari/bagimsiz laboratuar tesisleri
istenmis olan tetkik, test veya kalibrasyonu yerine getirme kapasitesini i¢eren belirli bir laboratuar kapsamina
sahip olacak, ve

- dis laboratuarmn miisteri tarafindan kabul edilebilir oldugu ile ilgili kanit olacak, veya

- laboratuar ISO/IEC 17025 veya yurtici esdegeri bir standart ile akredite olmus olacaktir.

NOT 1: Bu tiir bir kanit miisteri degerlendirmesi ile, 6rnek olarak, veya miisteri tarafindan onaylanmis olan ikinci
taraf degerlendirmesi ile laboratuarin ISO/IEC 17025 veya yurtici esdegeri bir standardir karsiladigi seklinde
gasterilebilir.

NOT 2: Belirli bir ekipman igin kalifiye bir laboratuar mevcut olmadiginda, kalibrasyon hizmetleri ekipman
treticisi tarafindan gerceklestirilebilir. Bu tiir durumlarda, Kurulus, 7.6.3.1'te siralanmis olan gerekliliklerin
karsilanmig olmalarin saglayacaktir.

8. Olgiim, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel
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8. Olgiim, analiz ve iyilestirme
8.1 Genel

Kurulus

a) lrlinlin uygunlugunu gostermek.,

b) kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak, ve

c) kalite yonetim sisteminin etkililigini devamli olarak iyilestirmek

i¢in ihtiya¢ duyulan izleme, 6l¢lim, analiz ve iyilestirme proseslerini planlayacak ve uygulayacaktir.

Bu, istatistiksel teknikler dahil olmak iizere, uygulanabilir metotlarin belirlenmesini, ve bunlarin kullanim
kapsamlarini igerecektir.

8.1.1 Istatistiksel araclarin belirlenmesi
lleri kalite planlama sirasinda her bir proses icin ileri istatistiksel araglar belirlenecek ve kontrol planina dahil
edilecektir.

8.1.2 Temel istatistiksel kavramlarin belirlenmesi
Degisim , kontrol (kararlilik), proses kapasitesi ve agsiri-ayar gibi temel istatistiksel kavramlar tim Kurulug
dahilinde anlasilacak ve uygulanacaktir.

8.2 Izleme ve 6lgiime

8.2.1 Miisteri memnuniyeti

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
8.2 Izleme ve 6lgiim
8.2.1 Miisteri memnuniyeti
Kalite yonetim sisteminin ifa edilmesi ile ilgili performans lgiimlerinden bir tanesi olarak, Kurulus, miisterinin,

Kurulusun miisteri gerekliliklerini karsilamis olup olmadig: ile ilgili algilamas1 hakkindaki bilgileri izleyecektir.
Bu bilgilerin temin edilmesi ve kullanilmasiyla ilgili metotlar belirlenecektir.

NOT: Hem i¢ hem de dis miisterilere dikkate alinmalidir.

8.2.1.1 Miisteri memnuniyeti - Ek

Kurulug ile ilgili miisteri tatmini, gerceklestirme prosesi performansimin siirekli — degerlendirilmesi sayesinde
izlenecektir. Performans gdstergeleri objektif verilere dayali olacak, bunlarla kisith olmamak kaydiyla
asagidakilerini igerecektir:

- teslim edilmis parca kalite performanst,

- saha (garanti) iadeleri dahil olmak iizere miisteri sorunlari,

- teslimat programi performansi (asirt navlun olaylari dahil), ve

- kalite veya teslimat konulari ile ilgili miisteri bildirileri.

Kurulus iiriin kalitesi ve siirecin etkililigi acisindan miisteri gerekliliklerine uygunlugu géstermek iizere imalat
proseslerinin performansini izleyecektir.
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8.2.2 Ig¢ tetkik

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
8.2.2 I¢ tetkik

Kurulus, kalite sisteminin

a) planlanmis diizenlemelere (bakiniz 7.1), is bu Uluslararas1 Standardin gerekliliklerine ve Kurulus tarafindan
olusturulmus olan kalite yonetim sisteminin gerekliliklerine uygun olup olmadigini , ve

b) etkin bir sekilde uygulanip devam ettirilip ettirilmedigini

belirlemek iizere planlanmuig araliklarla i¢ denetlemeler gergeklestirecektir.

Denetlenecek olan proseslerin ve alanlarin durumu ve 6nemi, ve aynm1 zamanda daha onceki denetlemelerin
sonuglar1 dikkate almarak bir denetleme programi planlanacaktir. Denetleme kriterleri, kapsami, sikligi ve
metotlar1 tanimlanacaktir. Denetleyicilerin secilmesi ve denetlemelerin yerine getirilmesi denetleme siirecinin
nesnelligini ve tarafsizligini saglayacaktir. Denetgiler kendi islerini denetlemeyeceklerdir.

Denetlemeleri planlama ve izleme, ve sonuglari rapor etmek ve kayitlari tutma (bakiniz 4.2.4) ile ilgili
sorumluluklar ve gereklilikler belgelendirilmis bir prosediir dahilinde tanimlanacaklardir.

Denetlenmekte olan alandan sorumlu olan yonetim tespit edilmis olan uygunsuzluklar ve bunlarin nedenlerini
ortadan kaldirmak icin gecikmeden onlemler alinmasimi saglayacaktir. izleme faaliyetleri alinmis olan
onlemlerin kontrolii ve kontrol sonuglarinin rapor edilmesini i¢erecektir (bakiniz 8.5.2).

NOT: Bilgi i¢in bakiniz ISO 10011-1, ISO 10011-2 ve ISO 10011-3.

8.2.2.1 Kalite yonetim sistemi tetkiki

Kurulus isbu Teknik Spesifikasyona ve her tiirlii ilave kalite yonetim sistemi gerekliliklerine uygunlugunu kontrol
etmek tizere kendi kalite yonetim sistemini denetleyecektir.

8.2.2.2 Uretim prosesi tetkiki

Kurulus, etkililigini belirlemek iizere her bir imalat prosesini denetleyecektir.

8.2.2.3 Uriin tetkiki

Kurulug iiriin  boyutlari, fonksiyonellik, ambalajlama ve etiketleme gibi belirlenmis olan tiim gerekliliklere

uygunlugunu kontrol etmek iizere uygun imalat ve teslimat evrelerinin tiimiinde belirli araliklarla iiriinleri
denetleyecektir.
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8.2.24 I¢ tetkik planlar
I¢ denetlemeler tiim kalite yonetimi ile ilgili prosesleri, aktiviteleri ve vardiyalarint kapsayacak ve yillik bir plana
gore programlanacaklardir.

Ic/dis uygunsuzluklar veya miisteri sikayetleri meydana geldiginde, denetleme sikhgr uygun sekilde arttirilacaktir,
NOT: Her bir denetleme icin belirli kontrol listeleri kullaniimalidir.
8.2.2.5 I¢ tetkik¢i yeterliligi

Kurulus, isbu Teknik Spesifikasyonun denetleme gerekliliklerine uygun sekilde kalifive olmus olan i¢ denetcilere
sahip olacaktir (bakiniz 6.2.2.2).

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve dlglimii
ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler

8.2.3 Proseslerin (proseslerin) izlenmesi ve dl¢limii

Kurulus izleme i¢in ve, uygulanabilir olan yerlerde, kalite yonetim sistemi proseslerinin 6lgiilmesi igin uygun
metotlar uygulayacaktir. Bu metotlar proseslerin planlanmis sonuglari basarma becerisini gosterecektir.
Planlanmig sonuglar basarilmadiklarinda, {irliniin uygunlugunu saglamak iizere, gereken sekilde, diizeltme
yapilacak ve diizeltici 6nlemler alinacaktir.

8.2.3.1 Imalat proseslerinin izlenmesi ve 6l¢iilmesi

Kurulus proses kapasitesini dogrulamak ve proses kontrolii i¢in ilave girdi saglamak iizere tiim yeni imalat
prosesleri (montaj veya siralama dahil) hakkinda proses ¢calismalar: gerceklestirecektir. Proses arastirmalarinin
sonuglary, uygun olan yerlerde, tiretim, élgiim ve test araglart icin ve bakim talimatlart igin spesifikasyonlar ile
birlikte belgeleneceklerdir. Bu belgeler imalat siireci kapasitesi, giivenilirligi, devam ettirilebilirligi ve
bulunabilirligi, ve ayni zamanda kabul kriterleri i¢cin olan hedefleri de i¢erecektir.

Kurulus miisteri tarafindan onay siireci gerekliliklerinde belirlenmis olan sekilde imalat siireci kapasitesi veya
performansint devam ettirecektir. Kurulug kontrol plani ve proses akis diyagramimin uygulanmasini ve ayni
zamanda asagidakilere uyulmasini saglayacaktir:

- Olciim teknikleri,

- numune alma planlari,

- kabul kriterleri, ve

- kabul kriterleri karsilanmadiginda reaksiyon planlari.

Takim degisimi veya makine tamirati gibi onemli proses olaylart kayit edilecektir.

Kurulus istatistiksel olarak kapasiteli olmayan veya dengesiz olan karakteristikler i¢in kontrol plamindan bir
reaksiyon plam baslatacaktir. Bu reaksiyon planlari, uygun sekilde iiriiniin kapsanmast ve %100 tetkikini
icereceklerdir. Siirecin dengeli ve kapasiteli olmasini saglamak iizere spesifik zamanlamall ve tayin edilmig
sorumluluklart isaret eden sekilde diizeltici bir faaliyet plani Kurulus tarafindan gergeklestirilecektir. Planlar,
gerekmesi halinde miisteri ile birlikte gozden gegirilecek ve onaylanacaktir.

Kurulus proses degisiklikleri ile ilgili gecerli tarihlerin kayitlarini tutacaktir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve 6l¢iilmesi
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8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve 6l¢iilmesi

Kurulus tirtin gerekliliklerinin karsilanmis olup olmadigini dogrulamak tizere iirlin karakteristiklerini izleyecek
ve Olgecektir. Bu, planlanmis olan diizenlemelere uygun olarak iiriin gergeklestirme siirecinin ilgili evrelerinde
gerceklestirilecektir (bakiniz 7.1).

Kabul kriterlerine uygunluk kanitlari saklanacaktir. Bu kayitlar {iriiniin serbest birakilmasi i¢in izin veren
kisiyi(leri) belirtecektir. (bakiniz 4.2.4).

Uriiniin serbest birakilmasi veya hizmet teslimi tiim planlannus diizenlemeler (bakiniz 7.1), yetkili bir makam
tarafindan veya uygulanabilir olan yerlerde miisteri tarafindan onaylanmadikg¢a, tatminkar bir sekilde
tamamlanana kadar ger¢eklesmeyecektir.

NOT: Belirli i¢ ve dis gerekliliklere uygunlugu izlemek iizere iiriin parametrelerini secgerken, Kurulug
asagidakilerini saglayan iiriin karakteristikleri tiirlerini belirler:

- Olciim tiirleri,

- uygun ol¢iim araglari, ve

- ihtiyag¢ duyulan kapasite ve beceriler.

8.2.4.1 Genel muayene ve fonksiyonel testler

Uygulanabilir miisteri miihendislik malzemesi ve performans standartlarina uygulanabilir olan “layout” tetkiki ve
fonksiyonel kontrol, kontrol planlarinda belirtilmis olan sekilde her bir iiriin icin gerceklestirilecektir. Sonuglar
miisterinin gézden gegirmesi i¢in sunulacaktir.

NOT: Genel muayene, tiriiniin tasarim kayitlarinda gésterilen tiim boyutlarinin komple ol¢iimiidiir.

8.2.4.2 Goriiniis pargalar

Miisteri tarafindan “gériiniim iirtinleri” olarak tamimlanmis parcalart tireten Kuruluglar bu iiriinler icin sunlar
saglayacaklardir

- degerlendirme igin isiklandirma dahil olmak tizere uygun kaynaklar,

- yerine gére renk, tane biiyiikliigii, parlaklik, metalik parlaklik, doku, goriintii aywt edilebilirligi (DOI) igin
"mastar"lar,

- goriiniim "mastar"lari ve degerlendirme ekipmaninin bakimi ve kontrolii, ve

- gortiniim degerlendirmeleri yapan personelin bunun igin yetkili ve kalifiye olmalarini kontrol etmek.

8.3 Uygun olmayan {iriiniin kontrolii
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8.3 Uygun olmayan {iriiniin kontrolii

Kurulus iirlin gerekliliklerine uygun olmayan iiriiniin yanliglikla kullanilmasini veya teslim edilmesini énlemek
iizere boyle bir iirliniin tanimlanmasini ve kontrol edilmesini saglayacaktir. Uygun olmayan firiin ile ilgili
kontroller ve ilgili sorumluluklar ve yetkiler belgelendirilmis bir prosediir dahilinde tanimlanacaklardir.

Kurulus bir veya daha fazla metot izleyerek uygun olmayan iiriin ile ilgilenecektir:

a) tespit edilmis olan uygunsuzlugu ortadan kaldirmak iizere 6nlem almak;

b) ilgili yetkili makam ve, uygun olan yerlerde, miisteri tarafindan verilen imtiyaz ile bunun kabulii, serbest
birakilmasi veya kabuliinii saglamak;

¢) bunun tasarlanmig kullanimi veya uygulamasini engellemek {izere 6nlem almak.

Elde edilmis olan imtiyazlar dahil olmak {izere uygunsuzluklarin ve bunlar takiben alinmis olan her tiirlii
6nlemin niteligi ile ilgili kayitlar saklanacaklardir (bakiniz 4.2.4).

Uygun olmayan iiriin diizeltildiginde, gerekliliklere uygunlugunu gostermek iizere bunlar yeniden dogrulamaya
tabi tutulacaklardir.

Teslimat veya kullanimi bagladiktan sonra uygun olmayan {iriiniin saptanmasi halinde, Kurulus uygunsuzlugun
etkileri, veya potansiyel etkileri i¢in uygun dnlemler alacaktir.

8.3.1 Uygun olmayan iiriiniin kontrolii - Ek

Tanimlanmamus veya siipheli durumu olan iiriin uygun olmayan iiriin olarak sayilacaktir (bakiniz 7.5.3).

8.3.2 Yeniden iglenmis iiriiniin kontrolii

Yeniden tetkik gereklilikleri dahil olmak iizere yeniden igleme talimatlari uygun personel tarafindan erisilebilir ve
kullanilabilir olacaktir.

8.3.3 Miisteri bilgilendirmesi

Miisteriler uygun olmayan bir tiriiniin sevk edilmesi halinde derhal haberdar edileceklerdir.

8.3.4 Miisteri feragati

Kurulus, iiriin veya imalat siirecinin onaylanmis olandan farkli oldugunda isleme devam etmeden oOnce
miisteriden bir imtiyaz veya sapma izni alacaktir.

Kurulus son kullanim tarihi veya izin verilen miktar ile ilgili bir kayit saklayacaktir. Kurulus ayni zamanda verilen
izin sona erdiginde orijinal veya bundan sonra gelmis olan spesifikasyon veya gerekliliklere uygunlugu
saglayacaktir. Bir izin iizerine gonderilmis olan malzeme, her bir tasima konteyniri iizerine uygun sekilde
tammlama yapilarak génderilecektir.

Bu ayni sekilde satin alinan iiriin icin de gecerlidir. Kurulus, miisteriye sunmadan once tedarikgilerden gelen her
tiirlii talep konusunda anlagmaya varacaktir.

8.4 Veri analizi
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8.4 Veri analizi

Kurulus kalite yonetim sisteminin uygunlugunu ve etkililigini géstermek ve kalite yonetim sisteminin siireksel
iyilestirmesinin etkililigini degerlendirmek iizere uygun verileri belirleyecek, toplayacak ve analiz edecektir. Bu
izleme ve Sl¢limiin sonucunda ve ayni1 zamanda diger 6nemli kaynaklardan elde edilen verileri de icerecektir.

Veri analizi asagidakiler ile ilgili bilgi saglayacaktir:

a) miisteri tatmini (bakiniz 8.2.1),

b) tirtin gerekliliklerine uygunluk (bakiniz 7.2.1),

¢) onleyici faaliyetler i¢in firsatlar dahil olmak {izere prosesler ve iiriinler ile ilgili karakteristikler ve egilimler,
ve

d) tedarikgiler.

8.4.1 Veri analizi ve kullanimi

Kalite ve islevsel performanstaki egilimler hedefler karsisinda ilerleme ile karsilastirilacak ve agagidakileri
desteklemek iizere onlem almay: saglayacaktir:

- miisteri ile iliskili sorunlarin hizli bir sekilde ¢oziimlenmesi igin onceliklerin gelistirilmesi;

- miisteri ile iliskili ana egilimler (trends) ile karar verme ve daha uzun siireli planlama icin etkilesim durumlarmmin
gozden gegirilmesi,

- kullanimdan dolay: ortaya ¢ikan iiriin bilgisinin zamaninda rapor edilmesi igin  bilgi sistemi.

NOT: Veriler rakiplerin ve/veya uygun kistaslarin verileri ile karsilagtirldmalidir.

8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme

ISO 9001:2000, Kalite yonetim sistemleri - Gereklilikler
8.5 lyilestirme
8.5.1 Siirekli iyilestirme
Kurulus kalite politikasi, kalite hedefleri, denetleme sonuclari, veri analizi, diizeltici ve 6nleyici nlemler ve

yonetim gozden gecirmesi araglarinin kullanimi sayesinde kalite yonetim sisteminin etkililigini devamli olarak
iyilestirecektir.

8.5.1.1 Kurulusun stirekli iyilestirilmesi
Kurulus siirekli iyilestirme icin bir proses tamimlayacaktir (ISO 9004:2000'inin ek B'sindeki orneklere bakiniz).
8.5.1.2 Uretim prosesinin iyilestirme

Imalat siireci iyilestirme devamli olarak iiriin karakteristiklerinde ve imalat siireci parametrelerinde kontrol ve
degisikligin azaltilmast tizerine odaklanacaktir.

NOT 1: Kontrol edilen karakteristikler kontrol planinda belgelenir.

NOT 2: Siirekli iyilestirme , imalat siireci kapasiteli ve dengeli hale geldiginde, veya iiriin karakteristikleri onceden
tahmin edilebilir ve miisteri gerekliliklerini karsilar oldugunda uygulanir.

8.5.2 Diizeltici Faaliyet
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8.5.2 Diizeltici Faaliyet

Yeniden tekrar etmeyi Onlemek iizere Kurulus uygunsuzluklarin nedenini ortadan kaldirmak tizere 6nlem
alacaktir.

Diizeltici 6nlemler, karsilasilmis olan uygunsuzluklarin etkilerine gore olacaklardir.

a) uygunsuzluklarin gézden gegirilmesi (miisteri sikayetleri dahil),

b) uygunsuzluklarin nedenlerini tanimlamak,

¢) uygunsuzluklarin tekrar etmemesini saglamak {izere 6nlem alma ihtiyacin1 degerlendirme,
d) ihtiya¢ duyulan 6nlemi belirleme ve uygulama,

e) alinmis olan 6nlemlerin kayitlar1 (bakiniz 4.2.4), ve

f) alinmis olan diizeltici 6nlemin gézden gegirilmesi

icin olan gereklilikleri tanimlamak iizere belgelendirilmig bir prosediir olusturulacaktir.

8.5.2.1 Sorun ¢ozme

Kurulus kékendeki nedeni tanimlama ve ortadan kaldirmayr saglayan sorun ¢ozme amagl belirli bir siirece sahip
olacaktir.

Eger miisteri tarafindan ongériilmiis olan bir sorun ¢oézme formati varsa, Kurulus bu ongoriilmiis formati
kullanacaktir.

8.5.2.2 Hata giderme
Kurulus kendi diizeltici faaliyet stirecinde hatasizlastirma metotlart kullanacaktir.

8.5.2.3 Diizeltici faaliyetin etkisi
Kurulus bir uygunsuzlugun nedenini ortadan kaldirmak iizere, diger benzeri proseslere ve iiriinlere diizeltici
faaliyet uygulayacak ve kontroller gerceklestirecektir.

8.5.2.4 lade edilmis tiriiniin test/analizi

Kurulus miisterinin iiretim tesisleri, miihendislik tesisleri ve saticilart tarafindan reddedilen parc¢alari analiz
edecektir. Kurulus bu proses ile ilgili ¢evrim siiresini minimize edecektir. Bu analizlerin kayitlart saklanacak ve
istek iizerine gosterilebilecektir. Kurulus bunlarin yeniden tekrarini énlemek iizere analizler gercgeklestirecek ve
diizeltici faaliyetler baslatacaktir.

NOT: Reddedilen iiriin analizi ile ilgili ¢evrim siiresi kokensel nedenin, diizeltici faaliyetin belirlenmesi ve

uygulamann etkililigini izlenmesi ile tutarli olmalidir.

8.5.3 Onleyici faaliyetler
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8.5.3 Onleyici faaliyetler

Kurulus ortaya ¢ikmalarint onlemek iizere potansiyel uygunsuzluklarin nedenlerini ortadan kaldirmak iizere
onlemler belirleyecektir. Onleyici faaliyetler, potansiyel sorunlarin etkileri {izerinde uygun sonuglar vermelidir.

a) potansiyel uygunsuzluklari ve bunlarin nedenlerini belirlemek,

b) uygunsuzluklarin ortaya ¢ikisini 6nlemek i¢in 6nlem alma ihtiyacini belirlemek,

c) ihtiyag duyulan 6nlemi belirleme ve uygulama,

d) alinmis olan 6nlemin sonuglari ile ilgili kayitlar (bakiniz 4.2.4) ve

e) uygulanmis olan 6nleyici faaliyetin gdzden gecirilmesi

icin olan gereklilikleri tanimlamak iizere belgelendirilmis bir prosediir olusturulacaktir.
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