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1 Kapsam

1.1 Genel

1.2 Uygulama
2 Atif Yapilan Standartlar
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4 Kalite YOonetim Sistemi

4.1 Genel Sartlar

" Prosesler ve nasil uygulanacagi
tanimlanmali; sirasi ve birbirleriyle olan
etkilesimi belirlenmeli,

® Prosesler etkin uygulanmali ve
yonetilmeli,

= Prosesler izlenmeli, dlgulmeli, analiz
edilmeli
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4 Kalite YOonetim Sistemi

4.2 Dokumantasyon Sartlan
4.2.1 Genel

= Kalite politikasl ve kalite hedefleri
Kalite elkitabi

= Standart tarafindan ongoérulen dokimante
edilmis prosedurler

= Organizasyonun tum proseslerini etkin
planlamak, isletmek ve denetlemek icin
ihtiyac duydugu dokimanlar

= Standart tarafindan ongorulen kayitlar
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4 Kalite YOonetim Sistemi

4.2.2 Kalite El Kitabi

O Kalite Sisteminin
kapsamini tanimlar.

O Standarda iliskin
dokimantasyonu ana
natlariyla belirler.

O Prosedurlere atifta
bulunur.
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Prosedurler Nelerdir?

O Dokiman Kontrolt (4.2.3)

O Kalite Kayitlarinin KontrolG (4.2.4)
O Ic Denetim (8.2.2)

O Uygunsuzlugun Kontrol( (8.3)

O Duzeltici Faaliyet (8.5.2)

O Onleyici Faaliyet (8.5.3)
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ISO 9000 Dokiiman Yapisi

Ne?

Ne, Ne Zaman, Nerede, Ne ile,
Nasil, Kim (ler) Tarafindan?

Nasil?, Faaliyet/is
Detaylari
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.1 YOnetim Taahhudu

O

O O O O

MUsteriden gelen sartlar ve yasal sartlari
karsilamanin onemini tUm organizasyon
capinda duyurmak,

Kalite politikasini olusturmalk,

Kalite hedeflerini belirlenmek,

GOzden gecirme toplantilari duzenlemek,
Kaynak tahsis etmek

ISO 9000:2000 Standart Maddeleri



5 Yonetim Sorumlulugu

5.2 Musteri Odaklilik

O Ust ydonetim miisteri tatminini arttirma
amaciyla mauasteri gereksinimlerinin
belirlenmesini ve karsilanmasini
saglamalidir
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.3 Kalite Politikasi

O
O

O

Organizasyonun amacina uygun

Kosullari karsilama ve surekli iyilesme
taahhudu yer almal

Kurulusun her kademesinde anlasiimis
ve uygulanmakta

Uygunlugun surekliligi agisindan gézden
gecirilmeli
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.4.1 Kalite Hedefleri

O Her fonksiyon ve bolim igin olusturulmus
kalite hedefleri

O Olculebilir nitelikte ve strekli iyilestirmeyi
de iceren kalite politikasi ile tutarlihk
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.4.2 Kalite Yonetim Sisteminin Planlamasi

O Hedeflere iliskin kosullari karsilamak tzere
nlanlama gerceklestirilmeli

O Planlama,
= prosesleri
= kaynaklari

kapsamali
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.5 Sorumluluk, Yetki ve Haberlesme
O Sorumluluk ve Yetki

O Yonetim Temsilcisi
O I¢c Haberlesme
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.5.1 Sorumluluk ve Yetki

O Sorumluluk ve yetkiler tanimlanmali ve
duyurulmali

—
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.5.2 YOnetim Temsilcisi

O Kalite yonetim kosullarinin
olusturulmasini, uygulanmasini &
stirdiridlmesini saglayacak sorum
ve yetkiye sahip

O YOnetime performans raporu

O MOsteri bilincinin organizasyon capinda
yverlesmesini saglama yetkisi
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.5.3 Ic Haberlesme

O Kalite yonetim sisteminin etkinligi
hakkindaki bilgiler cesitli birimlere ve
fonksiyonlara iletimi
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.6 YOnetimin Gozden Gegirmesi
O Genel

O GOzden gecirme girdisi

O GOzden gecirme ciktisi
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.6.1 Genel

O Belirlenen araliklarla gerceklestir

O Kalite sisteminin uygunlugunu, yeterliligini
ve etkinligini gézden gecirilir

O Kalite yonetim sistemindeki, kalite
politikasindaki ve hedeflerindeki iyilestirme

firsatlari ve degisiklik ihtiyaclari
degerlendirilir

O Kayitlar tutulur
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.6.2 GOozden Gecirme Girdisi

Kalite tetkiklerinin sonuclari,

Musteri geri beslemesi,

Proses performansi ve Urin uyumlulugu,
Dulzeltici ve Onleyici faaliyetlerin durumu,
Onceki toplantinin takibi,

KYS'ini etkileyecek degisiklikler, ve
Iyilestirme tavsiyeler
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5 Yonetim Sorumlulugu

5.6.3 GOzden Gecgirme Ciktisi

O KYS'nin ve proseslerin iyilestiriimesi,

O Uriinlerin misteriye ydnelik olarak
lyilestirilmesi

O Kaynak ihtiyaclari
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6 Kaynak Yonetimi

6.1 Kaynaklarin Saglanmasi

0 KYS'yi uygulamak, strdurmek ve strekli
lyilestirmek,

O MOsteri tatminini gelistirmek
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6 Kaynak Yonetimi

6.2 Insan Kaynaklari
6.2.1 Genel

6.2.2 Yeterlilik, Biling ve Egitim

0 Urtin/hizmet kalitesini etkileyebilecek isi
yapan personel uygun egitim, 6grenim,
beceri, tecrube yonunden yeterli olmalidir
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6 Kaynak Yonetimi

6.3 Altyapi

O Binalar, is ortami, proses yazilim/donanim
ve destek hizmetler

ISO 9000:2000 Standart Maddeleri

24



6 Kaynak Yonetimi

6.4 Calisma Ortami
O Is saghdi ve glvenligi, is yontemleri, is
ahlaki, calisma kosullari,
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.1 Uriin/Hizmet Gerceklestirmenin
Planlanmasi

O Urline, projeye veya sdzlesmeye iliskin kalite
hedefleri ve sartlari

O Olusturulacak proseslere, dokUmantasyona ve
temin edilecek kaynaklara duyulan ihtiyac

O Kosullarin karsilandigini belgeleyen kayitlar
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.2 Miisteri ile Iliskili Prosesler
7.2.1 Urine Bagh Sartlarin Belirlenmesi

O
O

Musteri tarafinda belirlenen kosullar

MUsterinin belirtmedigi ancak gerekli
olan kosullar

Yasal ve hukum ifade eden kosullar
Organizasyonun koydugu ek kosullar
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.2.2 Urlne Bagh Sartlarin Gézden
Gecirilmesi

0 Uriin kosullar acik sekilde tanimlanmasi

O Kosul ve siparis degisiklikleri durumunda
duzenlemeler

O Yazili olamayan kosullar, siparisler
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.2.3 Mdisteri ile Iletisim

0 Uridin/Hizmet bilgileri,

O Basvurulari, sozlesmeleri, siparisleri ele
alma ve degistirme

O Musteri sikayetleri dahil her turla
musteri geri beslemesi
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7 Uriin/Hizmet Gerceklestirme

7.3 Tasarim ve gelistirme

/7.3.1 Tasarim
/.3.2 Tasarim
/.3.3 Tasarim
/7.3.4 Tasarim
/.3.5 Tasarim
/.3.6 Tasarim

/7.3.7 Tasarim
Kontrolu

ve Ge
ve Ge
ve Ge
ve Ge
ve Ge
ve Ge
ve Ge

istirme planlamasi

istirme Girdileri

istirme Ciktilar

istirmenin Gozden Gegirilmesi
istirme Dogrulamasi
istirmenin Gecgerliligi

istirme Degisikliklerinin
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.4 Satin Alma
7.4.1 Satin Alma Prosesi

O Giris satin alma prosesi

O Tedarikgi degerlendirme, secme ve
yveniden degerlendirme kriterleri

O Kayitlar
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7 Uriin/Hizmet Gerceklestirme

/7.4.2 Satin Alma Bilgisi

O Istenen Urln nasil tanimlaniyor?
O Onay kosullari
O Satin alma onayi
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7 Uriin/Hizmet Gerceklestirme

7.4.3 Satin Alinan Urdinidn Dogrulanmasi

O Girdi muayene ve deneyleri

O Tedarikgiyi Gretim yerinde dogrulama
(kaynakta inceleme)
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.5 Uretim ve Hizmetin Saglanmasi
7.5.1 Uretim ve Hizmet Saglamanin Kontrold

O Uriin karakteristikleri ve kabul kriterleri

O Calisma talimatlari
O Gerekli techizat
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7 Uriin/Hizmet Gerceklestirme

7.5.2 Uretim ve Hizmet Saglanmasi Icin
Proseslerin Gegerliligi

O Kontrollerin gosterimi

O Techizat ve kalifiye personel
O Yeniden gecerli kilma

O Kayitlar
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7 Uriin/Hizmet Gerceklestirme

7.5.3 Tanimlama ve Izlenebilirlik
O Kapsam

O Tanimla kosul ve sartlari
O Kontroller ve kayitlar
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.5.4 Misteriye Ait Uranler

O Tanimlaniyor, dogrulaniyor, korunuyor ve
emniyet altina alma

O Uriin kayboldugunda, hasar gordugunde
veya uygunsuz bir duruma geldiginde
buna yonelik kayit tutma ve musteriye
bildirme
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.5.5 Uriinin Korunmasi

O Uygunlugun (kalitenin) dahili prosesten
sevkiyata kadar bilesen parcalar dahil
sirmesini saglanmal

O Urtin/hizmet uygunlugu tanimlama
(tasima, ambalajlama, depolama) ve
koruma
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7 Uriin/Hizmet Gergeklestirme

7.6 Izleme ve Olcme Cihazlarinin Kontrolii

O Belirlenen araliklarla ya da kullanim
dncesinde kalibrasyon, dogrulama

O Kalibrasyona standardi yoksa temel alinan
Olcut ve kayit

O Cihazin tanimlanmasi ve kalibrasyon durumu

O Cihazin korunmasi

O Techizatin kalibrasyon disi oldugu fark
edildiginde 6nceki sonucglarin gecerliligi
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.1 Genel

O KYS'nin uyumlulugunu saglamak
O KYS'nin etkinligini sirekli iyilestirmek
O Uygun metodolojiler, istatistik araclar
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.2 Izleme ve Olcme
8.2.1 Mlsteri Memnuniyeti

O Misteri algilamasi
O Kullanilan metotlar
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.2.2 Ic Denetim

O Ic denetim aralhdi, denetim Planlama ve
Tetkik Cizelgesi

O Boliumlerin durumu, dnemi ve onceki
denetim performansi

O Denetim kriterleri, kapsami, sikhigi ve
yontemleri

O Tarafsizhik
O Uygunsuzluklar ve duzeltici faaliyetler
ISO 9000:2000 Standart Maddeleri P rO S e CI !ler




8 Olcme, Analiz ve Iyilestirme

8.2.3 Proseslerin [zlenmesi ve
Olculmesi

O Planlanan (hedeflenen)
sonuclara ulasim

0 Aksi durumda uygunlugu
saglamak icin dizeltici
faaliyetler

3355721
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.2.4 Urunun Izlenmesi ve Olcllmesi

0O Kabul kriterlerine uygunlugu
gosteren kanit

O Sevkiyat onayi

ot
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8 Olcme, Analiz ve Iyilestirme

8.3 Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolii

O
O

O

Uygunsuzlugu gidermek

Sarth kabul (yeniden isleme ile veya
olmadan)

Asil kullanimi onleyici onlemleri alma
Tekrar dogrulama

Sevkiyat veya kullanim sonrasinda
ortaya cikan uygunsuzluklar

) )
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.4 Veri Analizi

O Veri toplama ve analiz
O Veri:
" Mdsteri tatmini (8.2.1 ile baglantili)

B Proses ve urunlerin karakteristikleri ve
egilimleri
= Tedarikciler

ISO 9000:2000 Standart Maddeleri
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.5 Iyilestirme
8.5.1 Surekli Iyilestirme

O Kalite politikasi

O Hedefler

O YOnetimin gozden gecirmesi

O Tetkik sonuclari

O Veri analizi

O Duzeltici ve onleyici faaliyetler

ISO 9000:2000 Standart Maddeleri
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.5.2 Duzeltici Faaliyetler

0O Uygunsuzluklar, musteri sikayetleri
O Uygunsuzluklarin sebepleri

O Kok sebeplerin arastiriilmasi

O Faaliyetlerin etkinligi

O Takip

).
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8 Olcme, Analiz ve lyilestirme

8.5.3 Onleyici Faaliyetler

O Muhtemel sorunlar, uygunsuzluklar

O Uygunsuzluklarin sebepleri

O Sorunlarin tekrarini 6nleyici faaliyetler
O Onleyici faaliyet sonuclari

O Faaliyetleri gozden gecgirme
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