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ONSOz

Isletmelerin, giinimuzartlarindaki yilksek rekabet ortaminda ayakta khatedk ve
one cikabilmek icin Grin gatirme sureclerini mgterilerin istek ve ihtiyaclarini tam
olarak sglayabilecek ve bunu yaparken kalite ve verimgifi surekli olarak
arttinlmasi konusunda yol gosterecek bir sistehtgyaclar vardir. Bu durum, ¢ok
distik kar yuzdelerinin s6z konusu ofglu otomotiv sektoriinde, ciddi bir bigimde
kendini gostermektedir.

Gunumuzde Tasarim, bu konuda beraberinde ggtikdima dger ile misterilerin
satin alma kararini etkileyen kriterleringbeda gelmesi acisindaglatmelerde kalite
ile birlikte en 0Onemli stratejik silahlardan birilabak gortlmeye bganmstir.
Tasarimin etkili olmasi icin iyi hazirlangnbir tasarim sireci, tasarim sirecinin
sailikh bir sekilde ydrttilebilmesi icin de etkili bir sistemrgé&lidir. Calsmamin,
otomotiv sektoru icin bu amagclarla hazirlagmie uluslararasi dizeyde kabul
gorerek yayginca kullanilan sistemlerden biri oll®O/TS 16949'un tasarim
gelistirme ile ilgili maddelerinin detaylica incelemege sa&ladigl getirileri g6z
onune sermesi bakimindan, konuya ilgi duyarstaraacilar acisindan faydal bir

kaynak olacgina inaniyorum.

Tezimin hazirlanmasi esnasinda, 6neri ve yoruniabana yol gosteren ve sabirla
destek olarak motivasyonumu kaybetmemenglasan dgerli dansmanim Yrd.
Do¢. Dr. Hakan ERTEM’e tekkirl borc biliim. Ayrica tez ¢cgimam sirasinda
bana aylar boyunca yardimlarini esirgemeyen vdilkr destgi saglayan ailem ve

arkadalarima da tgekkir ederim.

Deniz OZDEN
[stanbul, 2009



OZET

Bu calgsma, otomotiv endustrisine yonelik trin tasarimin#alite kavraminin
etkisini ve gunumizde, otomotiv sektdriinde b@gldmda kullanilan en yaygin
sistemlerden biri olan ISO/TS 16949 Otomotiv Kalitéonetim Sistemini
inceleyerek, sistemin getigikazanim ve olumsuzluklari saptamayi hedefigimi

Calisma 4 ana bolumden alonaktadir:

1.Bolum’de; Kalite ile ilgili kavramlar, kalite vekalite kontrolin tarihgesi ve
ginuimuiz kalite anlayini yansitan, uluslar arasi ¢apta kabul gérkalite sistemleri
hakkinda bilgiler verilmitir.

2.Bolum’de; Tasarim kavrami, tasarim gilmenin tarinsel ge$imi ve genel olarak

tasarim geftirme streciningleyisi ele alinmgtir.

3.Bolim’de; ISO/TS 16949 Otomotiv Kalite Yonetins&minin 7.3 no’lu “Tasarim

ve Gelstirme” boliuminin alt maddeleri incelenytii.

4.Bo6lum’de; Otomotiv yan sanayisinde faaliyet géstekte olan bir firmanin,
tasarim gelitirme biriminde, tasarim faaliyeti gerceklieilen bir Grinin ISO/TS
16949’un ilgili maddelerine uygun olarak yapilarsdam aamalari incelenngj
burdan edinilen deneyimler gaultusunda, sistemin Uriin tasarim sureci ve kalites

Uzerindeki etkileri irdelengtir.



SUMMARY

This study aims to identify the impacts of the gyatoncepts devoted to product
design for the automotive industry and review oh#he most common systems used
in this context nowadays; “ISO/TS 16949 Automoteality Management System”

to define the achievements and drawbacks of it.

The study is consisting of 4 main sections:

In Chapter 1; general information about qualityatetl concepts, quality and the
history of quality control and internationally apted quality systems which are

reflecting the understanding of quality these daygjven.

In Chapter 2; the concept of design, historicall@ton of design development and
the process of design development are explained.

In Chapter 3; sub topics of the “Design and Dewvelept (7.3)” section of ISO/TS
16949 Automotive Quality Management System are éxedin

In Chapter 4; design steps of a product designedhé design development
department of an automotive supplier company aresiigated in accordance with
related topics of the ISO/TS 16949 and the impattdis system over the design

process and quality are examined.
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GIRIS

Dunyada kureselfne, otomotiv sektéri de dahil tim sektorleri buydlciide
etkilemistir. Kuresellame ile hizla artan siki rekabet ortami yiziundemdiar,
sektorde tutunabilmek ve fark yaratmak amaciykaticarayislar icine girmglerdir.
Kalitenin dnemi bu noktada daha iyi aplenis, kalite kontrol ve kalite glvencesi
gibi kavramlarin gedtiriimesi ile ginimuizde “Toplam Kalite Yonetimi” Eyis

dogmustur.

“Toplam Kalite Yonetimi” anlaywinin isletmede sglikli ve etkin bir sekilde
uygulanabilmesi i¢in bu anlayitemel alan sistemlere ihtiyac duyulgnue caitli
firmalar bu anlay temel alarak, kendilerine 6zgin sistemler kugtamair. Bu
sayede kalitenin arttirllmasinda 6nemli derecedeajimis ve piyasada 6n plana

ctkmay! baarmslardir.

Farkli bir cok sistemin kullaniimasi, bir sire smriirmalar arasinda bu farklardan
dogan caitli uyumsuzluklarin ortaya ¢cikmasina neden odiunun dniine gecilmek
icin uluslararasi duzeyde ortak bir kalite yonesmteminin olgturulmasi yoluna
gidilmistir. Bu amagcla tum firmalarin genel olarak uygulajecesi bir referans
olarak “ISO 9000” serisi kalite yonetim sistemlstandardi olgturulmustur.

ISO 9000 serisi kalite yonetim sistemi standartlpryasadan alinan geri beslemeler
ile c¢esitli glincellemelere tabi tutularak ginumuizdeki halalmstir ve su anda

dinyada en yaygin kullanilan kalite yonetim sistefarak varlgini stirdirmektedir.

ISO 9000 serisi kalite yonetim sistemi,geli sektorlerde oldtu gibi otomotiv
sektoriinde de hemen kabul gowtiii. Ancak genel amach bir sistem olmasindan

Otiri otomotiv sektdriine 06zel bazi ihtiyaclan skayamamasi s6z konusu



oldugundan, otomotiv sektdriine yon veren buyik firmalagbirligi ile yine ISO
9000 serisini temel alan ve otomotiv sektoriine dzatide ve dizenlemeleri iceren
bir sistem olan “ISO/TS 16949 Otomotiv Kalite Yd&inet Sistemi” ortaya
cikartilmstir. Sektérde cok arili olmasi ve dolayisi ile 6nceden kullaniimaddan
sistemlerin, yavayava yerini bu yeni sisteme birakmasi neticesinde, T8216949,
ana sanayi ve tedarikcileri kapsayan otomotiv gékide itibarin semboll olan bir

endustri standardi haline gekti.

Gunumuzde firmalarin fark yaratmak ve sektdrde ¢@ilkmak icin bavurdusu temel
Ogelerden biri de tasarimdir. ISO/TS 1694%etmede yonetim, Uretim, satin alma,
pazarlama, kontrol vs. gibi konularin yani siratas gelstirme konusu ile ilgili yon

gosterici maddeler de icermektedir.



1. KALITE iLE iLGILI KAVRAMLAR

1.1. Kalite Kavrami

1.1.1 Kalitenin Tanimi

Kalite sozci@gu Latince “nasil olgtugu” anlamina gelen “Qualis” kelimesinden
turemg olup, “Qualitas” kelimesiyle ifade edilgtir. Bu agidan bakilacak olunursa,

iriintin ne oldgunu ifade etmek icin kullaniimoldugu sdylenebilirt

Kalite kavrami O0znel ve nesnel @leri iceren ¢ok boyutlu bir kavramdir. Bu

yuzden farklisekillerde tanimlamalar yapiimaktadir.

Oznel dgerler agisindan incelenecek olursa kalite; insamlggam duzeylerine,
zevklerine, gitim seviyelerine, geleneklerine ve toplumsal yapria gore benzer
veya farkl bir coksekilde tanimlanabilir. Buna gb6re Urin birgikin istek ve

gereksinimlerine cevap verebilirken, birskasini tatmin etmeyebilir.

Objektif kalite ise Granin Olculebilen, belirli sidartlar veya mevzuatlara gore
belirlenen kalitesidir; Griinin belirlengnbir amaci yerine getirebilme ve bunu her
zaman aynsekilde yapabilme kabiliyetini ifade eder. Bu 6zdiir sayisal olarak
ifade edilebilmektedir ve urtun kalitesi bu sayisi@serlerin 6nceden belirlenmi

uygunluk limitleri icinde olup olmamalarina goradfe edilmektir.

Kalitenin subjektif 6zellikleri ne olclide objektifale getirilebiliniyor ise o dl¢ude
kontrol etme olana ortaya cikmaktadir. Standardizasyon objektif fEciesasina
gore calgan bir yontemdir. Oder bir anlamda, kalite degimiz kavramin iskeletini
teskil etmektedir. Objektif esaslara gore yapilan skelete 6znel bazi 6zelliklerin de

! Etimoloji S6zliEl, http://www.myetymology.com/latin/qualis.html, .19.2007



ilave edilmesiyle kalite kavrami ortaya cikmaktadiKalite kavraminin farkli
kaynaklara gore tanimlaringagida yer verilmgtir :

Kalite, bir Griin veya hizmetin belirlenen veya alabtek ihtiyaclari kaplama
kabiliyetine dayanan 6zelliklerin toplamidir. (1I8202/TS9005)

- Kalite, bir mal veya hizmetin belirli bir gereklii karsilayabilme
yeteneklerini ortaya koyan karakteristiklerin tiritd (Amerikan Kalite
Kontrol Derngi - ASQC)

- Kalite, bir malin veya hizmetin tiketicinin istekilee uygunluk derecesidir.
(Avrupa Kalite Kontrol Organizasyonu - EOQC)

- Kalite, Grtin veya hizmeti ekonomik yoldan Gretenmvisterilerin isteklerine
cevap veren bir Uretim sistemidir. (Japon Sanagm&artlari Komitesi - JIS)

- Kalite, bir trintin gerekliliklere uygunluk dereadisi (P. Crosby)

- Kalite, kullanim uygunlgudur. (J. M. Juran)

- Kalite, 0rinin sevkiyattan sonra toplumda nedemugldminimal zarardir.
Kalite , eksiklerden kaginmaktir. (G.Taguchi)

- Kalite, bir Grtin veya hizmetin g@eridir. (Feigenbaum, Abbott)

- Kalite, misterinin simdiki ve gelecekteki isteklerinin katanmasidir. (E.
Deming)

Kalite, dnceden belirlenmiolan spesifikasyonlara uygunluktur. (Gilmore,
Levitt)

- Kalite drinin méteriler tarafindan dgnilen veya ima edilen isteklerini

karsilayabilme yeteneklerine sahip niteliklerin toplam: (P.Kotler)

2 http://www.zucder.org.tr/docs/kalite.pdf, .3, 1B2007



Kavramla ilgili yukarida verilmi olan farkli tanimlama yak¢amlari ve kalitenin
cssitli boyutlar gagidaki tablodaki gibi 6zetlenebilir:

Tanim Yaklasimi Kalitenin Tanimi Dikkate Alinan Kalite Boyutu

Uriine Dayali Tanim Kalite; Urtnun fiyatlandirilan - Performans
Ozelliklerinin her birimi
tarafindan icerilen - Donanim
fiyatlandirilmamsg 6zelliklerin .

)./. o y = Kullanim Omru

batunadur.

Tiketiciye Dayall Tanim Kalite; dranlerin, - Gizellik veya Lezzet
tuketicilerin(cgunun) L
gereksinimlerini kagnlayabilme | - Kalite Imaji

kapasitesidir.

Imalat(¢ilig)a Dayall Tanim | Kalite; imal edilen trtintin - Kusursuzluk ve
tasariminin, 6nceden saptanan Standartlara Uygunluk
tasarima uygunluk derecesidir.

- Guvenilirlik
(Devre/Kullanim Dg1 Kalma
Sikligr)
Deger'e Dayall Tanim Kalite; Urtinin kabul edilebilir | - Guzellik veya Lezzet
bir fiyattaki performans .
yiiksekligi(kapasitesi) veya - Kalite Imaji

kabul edilebilir maliyetlerdeki

L - Kusursuzluk ve
uygunluk derecesidir.

Standartlara Uygunluk

- Guvenilirlik
(Devre/Kullanim DgI Kalma
Siklign)

Sekil 1. Kalite Tanimlari ve Boyutlaf

3 KIBRITCIOGLU, A., Dieinternationale Wettbewerbsfahigkeit der tirkischerrarbeitenden
Industrie, Gottingen, Verlag Thomas Gries, 1994




1.1.2 Kalite Faktorleri

Uluslararasi Standardizasyon Orglti’'nin 1995 yaigdyinlamy oldusu I1ISO 8402
Kalite Yonetimi ve Kalite Glvencesi So6gline gore kalite faktorleri sagida
siralandiriimgtir:

- Performans: Urliniin temel teknik fonksiyonlagieiili gi

- Estetik: Uranin cekicifiini  saglayan karakteristikler ve duyulara

seslenebilme yetege
- Uygunluk: Uriintirsartnamelere, belgelere ve standartlara uygiinlu

- Dayaniklilik:  Urtntn  kullanim  6mri icinde perfornsanczelliklerinin

surekliligi

- Gulvenilirlik:  Urinin 6zelliklerinin  ve kalite karaéristikleri ve bu

karakteristiklerin vaat edilen sire icinde devargiil
- Itibar: Uriiniin gegngiperformansi

- Givenlik: Urunu kullanimi ve doégimii sirasinda goudan veya dolayl

Zarar vermeme

1.1.3 Kaliteyi Etkileyen Faktoérler
Kaliteyi dogrudan veya dolayli olarak etkileyen bazi faktogienlardir®

_ Bilgi
Insan

- Makine ve Techizat

* DEREL, T. ve BAYKASQOGLU, A., “Kalite Yolculugunun Neresindeyiz?Miihendis ve Makine,
Cilt:42 Say1:503, s.41



- Malzeme

- Motivasyon

- Para

- Pazar

- Uretim Teknikleri
- YoOnetim

- Zaman

1.1.4 Kalite Karakteristikleri

Musterilerin ihtiyaclarini kagilamak icin, triinde olmasi gereken ozellikleri tieh

karakteristiklerin tim0 kalite karakteristikleridiAsagidaki tabloda bazi tipik Grin

kalite karakteristikleri gorulmektedir.

Ulagilabilirlik Dayaniklihk Takas edilebilirlik
Hazir bulunma Elden cikartilabilme gamlik
GOrini fhrac edilebilme Koku
Adaptasyon Tutgkanhk Is gorebilme
Temizlik Esneklik Portatiflik
Tuketim Fonksiyonellik Uretilebilirlik
Guvenilirlik Tamir edilebilirlik Guvenlik
Emniyet Boyut Hassasiyet
Stoklanabilirlik Lezzet Test edilebilirlik
izlenebilirlik Zehirlilik(Toksitisite) Tainabilirlik
Zayiflik Agirlik

Sekil 2. Bazi Kalite Karakteristikleti

5 HOYLE, D., Automotive Quality Systems Handbook, 2nd Edition Butterworth-Heinemann Ltd,

Monmouth, 2000, s.24




1.1.5 Kalitenin Unsurlari

Kalitenin; tasarim, uygunluk ve performans kalitedimak Uzere 3 ana unsuru

bulunmaktadir:

Tasarnm Kalitesi: Tasarim kalitesini gglien bolim, pazarlama boélumuyle
koordinasyon icinde olan AR-GE veya muhendislik Updleridir. Bu
bolumler Grin tasariminin rgtiéri istek ve ihtiyaclarini karayabilecek
seviyede olmasi gmmak zorundadirlar. Gerekli tim 6zellikler tasaaim

yansitiimalidir.

Uygunluk Kalitesi: Urtin, 6nceden belirleymistandart vesartnamelere,
kullanima, ekonomik duruma vegdir belirli ya da henlz aga ¢ikmany

gereksinimlere uygun olmalidir.

Performans Kalitesi: Urtinlerin pazardaki performatigzeylerinin, miteri
argtirmalari, sayy analizleri gibi metotlar kullanilarak belirlenmdsi Bu
calismalar, sai sonrasi hizmet, bakim, guvenirlik ve lojistik ddsanalizi ile
misterilerin neden sletmenin drtin ya da hizmetlerini satin almadiklarin
aratinimasini iceri® Urtin kullanim sireklilsinin saslanmasi gereklidir.
Uriin uygun fiyatl, gtvenli ve guvenilir, bakim piabilir ve kullanimi

kolay olmalidir.

Uriiniin Kkalite olarak nitelendirilebilmesi icin yukda sayilan unsurlari kahyor

olmasi gerekmektedir. Orpim, standart vgartnamelere tamamen uygun tasarlanmi

ve Uretilmg bir Grdn, kullanici isteklerini kadayacak 6zelliklere sahip dise veya

bu konuda eksiklikler iceriyorsa, o urtn kalitelaak nitelendirilememektedir.

S DERELL, T. ve BAYKASOGLU, A., A.g.e., s.40



1.1.6 Kalite Terimleri Terminolojisi

Kalite ile ilgili karsilasilabilecek dier kavramlar gagida tanimlannstir:’

1.1.6.1 Kalite Kontrol (Quality Control)

Kalite Kontrol, kalite isteklerini gdamak icin kullanilan uygulama teknikleri ve
faaliyetlerdir. Kalite yonetiminin kalite koillarinin yerine getiriilmesine odaklangni
bir parcasidir. Kalite Kontrol,slietmelerin Uretim biriminde hatalari saptamak ve

egilimleri gormek amaci ile kullanilan teknikleri \agaclari kapsar.

1.1.6.2 Kalite Guvencesi (Quality Assurance)

Bir UrGin veya hizmetin, kalite icin belirlenen ikkeri karsilamak amaciyla, yeterli
glveni sglamasi icin gereken planl ve sistematik faaliy@tldottiniadar. Kalitenin
organizasyon icinde yurutilmesini temin eden sime&alite yonetiminin kalite
kosullarinin meydana getiriimesi yetenei arttirmaya odaklanan bir parcasidir.
Kalite glvencesi, hem i¢ rgigrilerde ve hem de gdmdisterilerde giiven duygusunun

uyandiriimasidir.

1.1.6.3 Kalite Yonetimi (Quality Management)

Kalite politikasini belirleyen ve uygulayan tum wim fonksiyonlarindan biridir.
Bir kurulusun kalite acisindan idare ve kontroli icin koordaa@mis faaliyetlerdir.

ISO tanimina gore kalite yonetimi; kalite politikastespit eden ve gercekteen,

genel yonetim gdrevinin bakacisidir.

! http://www.kykonline.com/content/view/106/66/, 02.2007



Kalite yonetimi, belirlenmy ve tam ilgililerce kabul goren bir kalite politikanin
varligi ve bu politikanin uygulanmasi amaciyla gereklialifgetlerin hayata
gecirilmesidir. Bu politikanin gerceldtrilebilmesi icin gerekli olan organizasyonel

onlemlerin, teknik ve araclarin@anmasi gerekir.

1.1.6.4 Kalite Sistemi (Quality System)

ISO tanimina gore kalite sistemi; kalite yonetimirgerceklemesi icin gerekili,
araclar, yontemler (prosedurler), gdér, sorumluluklar ve yapisal organizasyondur.

Daha geni bir tanimlama yapilacak olursa: “Kalite sistemalite yonetiminin
gerceklgtirilmesi icin iki kisimdan olgan bir aractir. Birinci kisim, organizasyonel
yap! ve bu yapida yer alan birimlerin sorumluluidar. Diger kisim ise, belirlenrgi
sorumluluklarin ve faaliyetlerin yiruttlebilmesiinggerekli araclar ve okurulan

dokimantasyondur.”

1.1.6.5 Kalite Maliyeti (Cost of Quality, Quality Cost)

Uygun kaliteye esimek amaciyla yapilan catnalarin maliyeti ile yetersiz kontroller

sonucu meydana gelen maliyetlerin toplamidir. Kasagygunluk ve uygunsuzluk

maliyetlerinden olgmus maliyet sistemidir.

1.1.6.6 Kalite Gozetimi (Quality Surveillance)

Kalite isteklerinin kagilanmasini sglamak icin, belirlenen referanslara gore

prosedurlerin, metotlarin, kollarin, Grin ve hizmetlerin ve kayit analizlerinin

surekli gozlenerek dwulugunun tespit edilmesidir.

10



1.1.6.7 Kalite Plani (Quality Plan, Quality Planning)

Belirli bir dGrtin, hizmet, s6zkeme veya projeyle ilgili 6zel kalite uygulamalarini,
kaynaklari ve faaliyet siralarini veren dokimandalite plani, istatistiksel streg

kontrolinun yerine getirilmesindeki sirall adimlade eder.

1.1.6.8 Kalite Politikasi (Quality Policy)

Kalite politikasi, bir kurulgun, tst yonetim tarafindan, kalite ile ilgili ol&ra

kararlgtirilan resmi amaci vegdimidir.

1.1.6.9 Kalite Sistem Denetimi (Quality System Audit)

Kalite sistem denetimi, uygulanabilir kalite sistefemanlarinin uygunfiunun ve
gelismisli ginin, belirginliginin ve belirtilen kgullar dggrultusunda etkin bir bicimde
uygulanirlginin incelenmesi ve tarafsiz olarakgddendirilmesi yoluyla ispati icin

uygulanan tekniktir.

ISO tanimina gore kalite sistem denetimi; hedeflel®mada, kaliteye yonelik
faaliyetlerin ve bu faaliyetlerle lggantili sonuclarin, planlangwverilere uygun olup
olmadiklarini ve bu verilerin, verimli gercekteilip gercekletiriimedigini ve yeterli
olup olmadiklarini tespit etmek igin yapilangbasiz ve sistematik bir tekniktir.

1.1.6.10 Kalite Gozden Gegirmesi (Quality Review
Kalite politikasi ve dgisen kaullara gore yeni hedefler esas alinarak, st yoneti

tarafindan kalite sisteminin  durumunun ve yetgihiin resmi olarak

deserlendirilmesidir.

11



1.2  Sureg ve Sureg Yaklaimi
1.2.1 Sureg¢ Kavrami

So6zIuk anlami olarak surec; aralarinda birlik olaya belli bir dizen veya zaman
icinde tekrarlanan, ilerleyen, ge#h olay ve hareketler dizisidirAyrica siireg; bir
takim girdileri kullanarak katma @geri daha yuksek bir c¢iktini elde edilmesini
amaclayan birbiriyle ikkili faaliyetler dizisi(ISO 9000) veya girdileri kiilara
donigtaren, birbirleriyle ilgili veya etkilgmli faaliyetler takimi olarak da

nitelendirilebilir®

GIRDI . CIKTI
SUREC

Sekil 3. Sure¢Semasi

Surecler; dger yaratan yani myberiler icin 6nem tgtyan faaliyetler, temel olarak
fonksiyonel, bolumsel veya orgutsel sinirlar ardaig akisini s&layan faaliyetler ve
kontrol faaliyetleri olmak tGzere 3 temel faaliyettgsidinin bir bilesimidir.

Surecler genel olarakasidaki dzelliklere sahiptit?

e Sirecler, tanimlanabilir 6zele sahiptir (streclerin temel unsurlarinin

aciklanabilmesidir).

» Sdrecler, olculebilir 6zelie sahiptir.

8 Tiirk Dil Kurumu Buyiuk Turkce Sozluk, http://tdkier.gov.tr/bts/, 06.12.2007

° Maliye Bakanlgl Kalite Sozligu, http://www.maliye.gov.tr/kalite/MTKY/yanmenu/dok.htm/,
06.12.2007

% ALCAN, P., YTU Ders Notlarl,
http://www.yildiz.edu.tr/~palcan/surec%20yonetimi@irs%202.doc/, 06.12.2007

12



« Sdrecler, yinelenme 6zellne sahiptir.
e Sirecler, kontrol edilebilme 6zdline sahiptir.

» Sirecler, katma ger yaratma 6zelline sahiptir.

Islevlerini etkili olarak sirdirmek isteyen kurglar, Gretm§ olduklari tGriin ya da
hizmetlerden yararlanan wrtérilerinin ihtiyac ve beklentilerini kadamak igin
karsilikli olarak etkilgim igerisindeki sureclerini tanimlamall ve yonetidel

1.2.2 Sirec Yaklasimi

Kurulus icinde slrec¢ sisteminin uygulanmasi, bu sureclentmmlanmasi, birbirleri

ile etkilesimleri ve yonetilmesi “sire¢ yalkjani” olarak adlandirilir.

Surec yaklaminin avantaji, sureclerin glwrdugu, hem bireysel sistem dahilinde
surecler arasi Igganti ve hem de bunlarin timi ve etkiteleri Gzerinde surekli bir
kontrol sglamasidir.

Bir suirecin ¢iktisi, ggunlukla bir sonraki stirecin girdisi olmaktadir.

CIKTI CIKTI

SURE SURE
GIRDI ¢ GIRDI ¢

Sekil 4. Suire¢ Yaklaimi Semasi

13



1.2.3 Sureclerin Temel Unsurlari ve Tanimlayici Ozelliklei

Sureclerin bazi temel unsurlari ve tanimlayici lddeti asagida sunulmstur:**

Musteri Gereksinim ve Beklentileri: Strecin ¢iktisanliriin ve hizmetlere

ili skin olarak miteri tarafindan veya mgteri adina tanimlanmizelliklerdir.

- Tedarikgiler: Surecin girdilerinin bir veya bir kag temin eden ki ve/veya

kuruluslardir. Tedarikciler organizasyonun icinden veyardian olabilirler.

- Girdiler: Sureci harekete geciren ve sirecig devresinden tedarikciler
tarafindan katillan unsurlardir. Sermaygyici, zaman, malzeme, yontem,

calisma ortami, makine ve ekipman surec girdileri olasalalabilirler.

- Sdrec Sahibi: Strecin butini konusunda bilgi sdhilvie strecin batinini
yonetir. Stre¢c sonuclarini gkrlendirerek bu sonuclardan en ¢ok etkilenen
mdusterilerini taniyan, beklentilerini takip eden versgi ¢iktilarindan birinci
dereceden sorumlu olarskerdir.

- Sdre¢ Sorumlusu: Sdrecin ilgili kisimlarini yadritetemsil eden ve

organizasyonda stre¢ sahibinglbgalisan kiilerdir.

- Surec¢ Ekibi: Surec ve/veya sureci giliran alt stirecler bazinda iyteme ve
gelistirme yapan ekiptir.

- Surecteki Faaliyetler: Girdilerini, ciktilara ddgren surec icerisinde yer

alan faaliyetlerdir.

- Ciktilar: Girdilerin, surec¢ icinde ngteri intiyac ve beklentilerini karlayacak
sekilde katma dger yaratmasini gtayan donglimin sonucunda ortaya ¢ikan

artin ve /veya hizmettir.

' ALCAN, P., YTU Ders Notlari,
http://www.yildiz.edu.tr/~palcan/surec%20yonetimi@irs%202.doc/, 06.12.2007
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Musteriler: Sdrecin c¢iktilarini  kullanan ve/veya oxlan yararlanan
organizasyon iginden veyasthdan kgi ve/veya kurulglardir. Strecin temel

varlik nedenidir.

Surec Performans Olgditleri: Surecin, giaiii ihtiyag beklentilerini kawlama
dizeyini 6lcmeye yarayan gostergelerdir (kusurlanar kusur orani, artik
orani, yenidengleme suresi, ¢evrim siresi, cevap verme hizi, lataslim

edilen sipag orani, maliyeti vb.)

15



"Tivag | [ s | AZ URUN IHTIYACI KARSILAR
. \ | | (YUKSEK ISRAF = AZ MUSTERI)

TN

! | [ [ s ] - ~ GOK URUN IHTIYACI KARSILAR
<_ UYGUNMU? > —> "
S | | 5 lkontrow—><Ureunmuz Bt (AZ ISRAF = GOK MUSTER)
.
HAYIR
IVILESTIRICI |
FAALIYET

N
7 o COK URUN IHTIYACI KARSILAR
h \U\YGUN MLB/ EVET (AZ ISRAF = DAHA GOK MUSTERI)

(GEREKLILIKLERIN|
BILDIRIMI

-

IYILESTIRICI | |

FAALIYET

GEREKLILIKLERIN

BILDIRIMI PLAN

IHTIVAG

S
is 1S ﬁeuu MU? > EVET -» __GOK URUN IHTIYACI KARSILAR
KONTROLU ~_ " (ORTALAMA ISRAF - GUGLU REKABET)

HAYIR

IVILESTIRICI
FAALIYET

DUZELTICI
FAALIYET

DUZELTICI
FAALIYET

DUZELTICI
FAALIYET

,/ \\\\
< UYGUN MU?>

GEREKLILIKLERIN_,, (GEREKULIKLERIN
BILDIRIMI KONTROLU

EVET

HAYIR HAYIR

IYILESTIRICI | ‘ IYILESTIRICI
FAALIYET FAALIYET

IYILESTIRICI
FAALIYET

TOUM URUNLERIN iHTIYACLARI KARSILAMAMASI iCIN
BIR SEBEP YOKTUR
(ASGARI ISRAF - MARKET LIDERI)

Sekil 5. Sure¢ Yaklamina Gore Kalite Kontroliin Gglmine 5 Ornek?

2 HoYLE, D., Age. 5.32
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1.3 Kalite ve Kalite Kontroltin Tarihgesi

Kalite ve kalite kontrol kavramlari sanayi devriita birlikte ginimuzde kullanilan
anlamlarina kawmuslardir; bu sebeple kavramlar, sanayi devrimi 6neessonrasi

olarak incelenebilir.
1.3.1 Sanayi Devrimi Oncesi Kalite ve Kalite Kontrol

Kalite kavrami ve kontrolinin insaglanun varolgu ile birlikte ilk calarda
basladig soylenebilir.ilk ¢aglarda ruhani dgerlerin 6n planda olmasi ve yapilacak
olan yapi ve eserlerin Tanri ve onun temsilcileadanacgndan 6ttri o donemlerin
mimar ve sanatcilari cok @am ve uzun émdirli yapi ve eserler ortaya koymak ic
cabalamglardir. Arkeolojik bulgular ve ilk cg@ardan gunimize kadar ayakta

kalabilmeyi bgarms olan yapilar bu kaniyr goulamaktadir.

Olcui standardizasyonu ile ilgili ilk cama, Royal Cubit'in (dirsekten orta pargma
ucuna kadar olan mesafe : 18in¢) piramitlerigaginda birincil faktor olarak kabul
edilmesi ve dgrusal boyutlar icin ana standart haline getirilmasip, yaklaik 5000
sene 6nce Misirhlar tarafindan kullanigm.

Sekil 6. Misir Cubit Papirusti

13 “Papirus Story”, http://www.ncsli.org/misc/cubitraf 07.11.2007
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Kalite ile ilgili bilinen ilk kayitlar 1.0.2150 yilina kadar uzanmaktadir. Tarihin en
eski ve en iyi korunmw yazili kanunlarindan biri olan Babil hiukimdari
Hammurabi'nin 282 maddeden ean kanunlarinda, kalite ile ilgili maddelere

rastlanmaktadit?

- Madde 229 : “Bir igaat ustasinin ga ettgi bir ev, ustanin yetersigji ve
isini gerezi gibi yapmamasi nedeniyle yikilarak ev sahibiniin@iine yol

acarsa, o usta oldurulecektir”

- Madde 218 : “Bir hekim operasyon bggale derin bir yarik acarsa ve hastayi
oldurirse ya da bicak ile bir tumoéri acip gozu ksesedoktorun elleri

kesilecektir.”

Fenikelilerde de Babillilerdekilere benzer yaptiryollari oldusu bilinmektedir;
ornesin bir Fenikeli denetci, istenen kalite standartiaruygun olmayan mallar ile
kargilasirsa, bunun tekrarlanmasini 6nlemek icin kusurlulanaimal edenin elini

kesme yetkisine sahipt.

Ortaca&da uretim faaliyetleri genellikle bir i ya da en fazla birka¢ §den olgan
bir grup ile sinifli idi. Urini Uretersgi ayni zamanda uregii Griintn kalitesinin
kontroliinden sorumlu ki konumundaydi. Dolayisi ile kalite standartlak tar kisi
tarafindan belirleniyor, Grin kalitesinin gtéri ihtiyaclarina uygunluk karari da yine

ayni kii tarafindan veriliyordu.

14 HOOKER, R., “The Code of Hammurabi”, 1996, httpww.wsu.edu/~dee/MESO/CODE.HTM,
07.11.2007
15w aw development Phoenicia”, http://www.historyadl.info/law-development-phoenicia.html,

07.11.2007
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Bunun dginda ortacg Avrupasi’'nda 13. ylzyil boyunca gghe gosteren Ciraklik
ve Esnaf Loncalan kalite kontrol konusunda orguti@ birimlere Ornek tgkil
etmekteydiler. Loncalar, Gyelerini korumak ve @alasosyo-ekonomik faydalar

sgilamak amaciyla kurulmyuderneklerdi.

Lonca ustalari hem ciraklargignenlik, hem de kalite kontrol gorevlisi olarakrgé
almaktaydilar. Ustalar yonetim ile birlikte GrUralikesi icin c¢agitli standartlar
hazirlar, hammaddeden bigniriine kadar, imalatin tim detaylarini dizenlevier
imalata katilirlardi. Sorumlu olduklari Grintn kesii onlarin ismine yakir derecede
olmal idi. Loncalar ayrica Rb6nesans Avrupasi’nda résim, giysi, heykel ve
mimarilerin kalitesini kendi olgturduklari standartlara gore belirler, dlcer, kohtr

eder ve bu konuda gluvence verirlerdi.

1.3.2 Sanayi Devriminden Gunumuze Kalite

Kalitenin ginimuzde kullangimiz anlamda bir kavram olarak ortaya ¢ikmasi 19.

yuzyila rastlar.

19. Yuzyihn son ceyg@ne kadar imalat yaparsletmelerin ¢ok kicik olmasi
sebebiyle imalatta ¢ok az sayidgiigorev almaktaydi. Bundan dolayi hecinin
sadece kendi yag isi kontrol etmesi s6z konusu idi.

20. Yuzyilin balarinda gletmelerin buytimesi ve fabrikglmanin artmasi ile benzer
isleri yapan §c¢i gruplarinin olgturulmasi durumu s6z konusu oldikgilerin
yaptiklari slere gore farkli gruplara ayrilmasi ve bu grupkenetlemek amaciyla
baslarina ustabgdarinin yerlgtiriimesi ile kalite kontrol gérevi ustaldarin isi haline

geldi.
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1.Dunya Sav@'nin da etkisi ile imalat teknikleri ve ggimlerindeki artg, Uretim
faaliyetlerini daha karmyak bir hale getirdi. Her bir ustal@a rapor verensgilerin
sayisinda agigozlendi ve bu sebeple organizasyonlar tarafindaalat ve Uretim
surecinde dgrudan gorev almasa da ortaya konulan drtnlerintdsafii muayene
edecek kilerin varligina ihtiyagc duymaya Bkndi. Boylece ustalave iscilerin
zamanlarinin tamamini gunlik imalat ve Uretglerine ayirabilmelerini sgamak
amaclyla muayene gorevlileri ortaya cikmoldu. Muayene gdorevlileri, dretim
suresince belirlenmi olan sartnamelere gore Urdnlerin  kalitesini  6lgtyor ve

muayenesini yaptiklari imalat bélimtne rapor veileyali.

2.Dinya Sawva bircok teknolojinin oldgu gibi kalite teknolojisinin de geinesine
sebep oldu. Askeri yonden, Uriin kalitesi saMeazanmak icin hayati bir 6nem
tasimaktaydi ve bu da kalite kontrol bélimunin, Urisadece Uretildikten sonra
degil, Grindm Uretimi esnasinda da kontrol etmesis&lanabilirdi. Bunun igin
kalite, caitli sartnamelere uygunfia gore tanimlandi ve Uretim sureci kontrol
edilmeye bglandi. Kalite sorumlulgu, bggimsiz bir kalite bolimunin soruml@u

haline geldi ve otonomi kazanmasi amaciyla imabdiimniinden ayrildi.

Bu donemde standart sapmalar, tablolar veerdiistatistiksel yontemlerin
kullanilmasi ve sawastresince edinilen tecribeler ile, istatistiksMniklerin trlin

kalitesini kontrol etmek icin gerekli olgunu gosterdi.

Teknolojideki ilerlemeye paralel olarak endustiidemi bir kalite sistemine ve kalite
konusunda tam zamanh muihendislik galalarina ihtiyac duyulmaya {dandi.
Bunun sonucunda temel go6revi gteéri temsilcilerine, uyguladiklar kalite
prosedurlerinin uygunigu hakkinda gtivence vermek ve gergkiile duzeltici

faaliyetleri yerine getirmek olan kalite kontrol hrendisleri gérev almaya fadilar.
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1951 yilinda Armand V. Feigenbaum’un “Toplam Kalkentrold” isimli kitabinin
yayinlanmasi ile, kalitenin bir organizasyonel yiimesekli oldugu ve toplam kalite
kontrol dilincesi ortaya cikti. Feigenbaum, toplam kalite kadni; “firmanin
cesitli gruplarinin kalitenin  sglanmasi, surdirdlmesi, ggirilmesi yonundeki
calismalarin, pazarlama, muhendislik tretim, ve seregigksiyonlarini en ekonomik
seviyede yapilmasi ve ngt@rinin tam olarak tatmin edilmesine yonelik olarak

entegrasyonu gayan etkin bir sistemdir” diyerek tanimlagnr.*

Kisaca Feigenbaum’a gére kalite kontrold, Urin&amenindan satisonrasina kadar
isletmenin her kademesine yayilmali idi. O zamanaak&alite ile ilgili calsmalar
hatalar1 6nlemeye @d#, duzeltmeye yonelik idi. Toplam kalite kontrolilie bu

anlays tamamen dgsmis oldu.

Toplam kalite kontrol kavrami, sadece kalite kohttepartmaninin dgl, isletmeyi

olusturan batin departmanlarin kalite kontrolden sotuonitiuklari fikrini giindeme
getirmistir. Burada en 6nemli noktalardan biri de en Ustediiydonetimin de aktif
olarak kalite kontrol faaliyetlerine katihmidir. OBlece kalite kontrol

organizasyondaki herkesin sorumliguhaline gelmitir.

Bu donemde ¢#tli kavramlar ortaya cikmtir. Bunlardan biri “Sifir Hata”
kavramidir. Cakanlarin gektiriimesi ve motivasyonu ile hedefe ghaayr 6ngdren
bu yaklgim, 1960’ yillarda havacilik ve savunma gibi leathgin hayati derecede
onemli oldgu sektdrlerde gegi Olcide kullaniimaya B&nmstir. Sifir hata
kavrami, asla bitmeyen ggine ihtiyacini belirtmektedir. Kavram mikemmele
ulasildi diye gayretlerin yawgatimasini reddeder.
Bunun aksine hatasiz Grandn kisa vadeli bir amaggal distinalirse, bu amag
biylk olasilikla gercekieneyecektir. Bu durumun en buydk riski, gercekten

ulasilabilecek amaglar icin de ¢cgtnaktan vazgec¢mektir.

18 http://www.isfikrim.org/dosyalar/Toplam_Kkalite_yetiminin_tarihcesi_ve_tanimi.doc, 16.11.2007
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Donemde ortaya cikan bir g@ir 6nemli kavram ise “Kalite Cemberi” kavramidir.
Kalite ¢cemberi kavrami da sifir hata kavrami gilaligganlarin gektiriimesi ve
motivasyonunun sganmasi temeline dayanmaktadir. Kalite c¢emberlerini
olusturulmalarinin asil amaci, ¢gdn ve denetleyicilerin bir araya getirilerek kalite
kontrol konusunda tagmrak kalite kontrol teknikleri konusunda kendilerin
gelistirmelerini s&lamaktir. Caanlarin yaraticiiindan yararlanmak, sorun dnleme
ve ¢Ozme yeteneklerini arttirmak wgrket ici iletisimi gelistirmek de kalite
cemberlerinin faydalari arasinda sayilabilir. @kl Japonya’da oldukca karil
olan bu sistem sayesinde urun kalitesinde dnermlamn kaydedilmesinin yani sira
egitim ve tecriibe kazanan g¢gnlarin, kendilerini daha iyi denetleyici ve yowcdar

olarak hazirlamalari da elde edilegeli olumlu sonuclardan biridir.

Kalite kontrolde teknik acidan ¢ok onemli bir gele olan Ishikawa Diyagrami
(Sebep — Sonuc¢ / Kilgik Diyagrami) 1976 yilinda J@kUniversitesi emekli
profesorti Kaoru Ishikawa tarafindan ortaya c¢ikaru diyagram sayesinde analiz
edilen problem, objektif, amag vs. ile bunlari Eken faktorler arasindaki gkiyi
grafiksel olarak tasvir edilebilmektedir. Problenkidk sebeplerini belirlemede planli
bir yaklssim sa&lamasinin yaninda, yeterli bilgiye sahip olunmayadigelerin
belirlenmesini de sgamaktadirt’

7 http://www.kalitekontrol.org/tky-uygulamalarindasanilan-teknikler.html , 10.11.2007
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Sekil 7. Ishikawa Sebep — Sonug (Kilgik) Diyagrami

1970’li yillarin sonunda Taguchi, Gran ve surec itkaini iyilestirmek icin
“Istatistiksel Deney Tasarimi”nin oénemi Uzerinde chkaorganizasyonda kalite
gelistirme calgsmalarinda kullanilan, kontrol edilebilen ve edilgrae dgiskenlerin
hedef kalite parametreleri Gzerindeki etkilerinielidenmesine dair caimalarda

bulunmugtur.

Bilgisayar kullaniminin gun gectikce yaygigieasiyla, cgtli istatistiksel kalite

kontrol metotlarinin endustride kullanimi da astini Bu dénemlerde bilgisayarlar;
bilgisayar destekli tasarim (CAD), bilgisayar déstemalat (CAM), otomatik test
etme, veri toplama, saklama ve analizi gibi korddagla kullaniimaya anmstir.

Onceleri ucuz ve kalitesiz Uriin Gretimi ile tanindaponya, 1980'li yillarda kalite
konusunda yaptl baarili calsmalari ve dolayisiyla kiresel pazardastikdar Grin
kalitesi ile @&irligini hissettirmesi sonucikinci Diinya Sav@’ndan enddistriyel yara
almadan cikan tek ulke olan A.B.D.'nin kaliteli arliiretme konusunda tahtini
sallamaya bgdamistir. A.B.D. ve dger Avrupa Ulkeleri de bu duruma kayitsiz
kalmamg ve Japonya’nin uygulagi yéntemleri inceleme ve uygulama gaialarina

agirhk vermeye bglamslardir.
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1980'li yillarda ayrica kalite kontrol ve Kkalite g&ncesi konusundaki yazilim
uygulamalari da ilgi oda haline gelmjtir. Urin tasarim glvencesi, kalite
gUvencesinin temini, dretimin kalite kontroll, kalidenetimleri ve uluslararasi
standart gejtirme konulari 1980’li yillarin sonlarindan ginunetiikadar gelen ve

guncelligini kaybetmeyen konulardir.

Gunumuzde, bugune kadar kalite konusundaki tumsrgelerin sonucu olan ve
kaliteyi butinlgik cabalar sonucunda elde edebilecek ve devaneleitecek bir
basari olarak kabul eden toplam kalite anfaywe bu anlawin bir geregi olarak da
toplam kalite yonetimi 6n plandadir. Kalitenin hjesam felsefesi haline gelgli
gunumizde toplam kalite ybnetimi, hedeflere soda ve varlik strdirebilme

konusunda organizasyonlara buyuk faydalg@ftesaaktadir.

1.3.3 Gelecekte Kalite

Gecmiteki ve gunumuzdeki gslinelere bakilarak, gelecekteki kalite aniayi
hakkinda tahminler ydrutdalebilir. Kalitenin 6nclilmen Feigenbaum ve Juran’nin

gelecekteki kalite anlaynile ilgili gorUsleri, bu konuda yon goésterici niteliktedirler.

Feigenbaum, “Miterilerin kalite beklentilersiddetle artmaktadir. Merilerin, daha
yuksek kalitede urtinlere karartan isteklerinin sonucu olarak, ginimuzin &alit
uygulama ve teknikleri er ya da ge¢ eski moda ddmcadiyerek kalite iyilestirme
ihtiyacina dikkat cekmekte ve 21. yuzyllda gecadlacak kalite kavraminsu
sozlerle ifade etmektedir: “Kalitenin 21. yuzyildasursuz Uriin ve hizmet anlamina

gelecgi acikca soylenebilir. Sadece hatalarin azalmadegil ayni zamanda satin
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alinabilir kalite diye nitelendirgimiz, kullaniciya dgru ulagan seylerin
miktarindaki artyl da kastediyorum*®

Juran ise “20. yuzyil Verimlilik gaydi, 21. yuzyil Kalite ¢cg olacaktir.” diyerek,
gelecekte kaliteye verilen 6nemin cok daha fazlacaini vurgulamaktadir.
“.....kanimca geleggn liderleri kendi ekonomilerine ve kalite know-homn toplum
icin gelismesine yardim edebilmek zorunda olacaklardir.” idilgegelecgin liderlik
anlaysini da ortaya koymaktadi.

1.4 Kalite YOnetim Sistemleri

Amerika, Avrupa ve Uzakdm Ulkeleri arasindaki standart farkliliklari, Ulasdrasi
Standardizasyon Orgutii (International OrganizafmmStandardization) icinde bir
grup kurularak, ortak standartlar glurma calgmalarina yol acmgtir. TC 176
(Technical Committee 176) adli bu komite, batimétar icin, gerd capl kalite
standartlarini belirleyerek, ne sadece Ustin tefinskhibi devsirketlerin elde
edebilecgi kadar katl ve pahali, ne de herhangi bir firmagabma gdstermeksizin
elde edeca kadar kolay olmayan ve dinya capinda gecerli ol8@ serisi

standartlari meydana getirgtir.

Ik olarak 1987 yilinda sektordengmnsiz her tirlii kurulgu kapsami igine alan 1ISO
9000 Kalite Guvence Standardi’'ni yayinlayan ordi®96 yilinda yayinlagi I1ISO
14001 Cevre YOnetim Sistemi'nin da yaygin kekilde kabul gorilup larih

18 “k alitenin Tanimi ve Tarihgesi”, Beykent Universsi, Strateji ve Kalite Galirme
Koordinatorligu, http://skgk.beykent.edu.tr/tarih.html, 10.11.200

19 “Kalitenin Tanimi ve Tarihcesi”, Beykent Universsi, Strateji ve Kalite Galirme
Koordinatorligu, http://skgk.beykent.edu.tr/tarih.html, 10.11.200
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olmasindan sonra, takip eden yillarda sektorlest Ge daha detaykartlar getiren
¢esitli standartlar ortaya koyngtur. Bu standartlarsagida siralannsgtir:

Sektor Standart veya Standart Serileri
Otomotiv ISO/TS 16949:2002
Egitim IWA 2:2007

Eneriji PC 242, 1SO 50001
Gida Guvenli ISO 22000:2005
Bilgi Guvenligi ISO/IEC 27001:2005
Salik Hizmetleri IWA 1:2005

Yerel Yonetim IWA 4:2005

Tibbi Cihazlar ISO 13485:2003
Petrol ve Gaz ISO 29001:2003
Gemi Geriddngimu ISO 30000

Tedarik Zinciri GUvenii ISO 28000:2007

Sekil 8. 1SO Yonetim Sistemleri Standart/&r

1.4.1 I1SO 9000 Serisi

ISO 9000 Standardi, Uluslararasi StandardizasygiitGfiSO) tarafindan ilk olarak
1987 yilinda “Kalite Giivence Sistem Standardi” akayayinlanmgtir. Bu standart;
ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003 olmak uzere 3 alt detetttan olgmakta idi.
Isletmeler, faaliyet kapsamlari galtusunda bu 3 standarttan birisini uygulayarak,
denetime girmekteydiler. Standardin bu versiyorfiwh&li olarak dgru tretim ve
hata yakalama konularina odaklagtmi

20 “Management Standards”, International Organizationfor Standardization,

http://www.iso.org/iso/iso_catalogue/managemenndaads.htm, 23.02.2009
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Standart ilk olarak 1994 yilinda revizyongrams ve yeniden Kalite Glvence
Sistem Standardi olarak yayinlaghm Standardin  bu versiyonu, onceki

versiyondaki konulara ilave olarak hata dnleme lsoma da odaklanstir.

Standart son olarak 2000 yilinda revizyogeams ve su anda da kullaniimakta olan
“Kalite Yonetim Sistem Standardi” olarak yayinlagtm Belgelendirmeye esas
teskil eden sadece ISO 9001:2000 standardi mevcutBf. 9002 ve ISO 9003
yararalukten kaldirilmg onlarin yerine ana standart olan 1ISO9001:200Qiakéeyen
ISO 9000, ISO 9004, 1ISO 19011 gibi kilavuz stardaggayinlanmgtir. isletmeler,
faaliyet kapsamlari ne olursa olsun sadece ISO g@&idardini uygulamakta ve bu
belgeyi almaktadirlar. Standardin bu versiyonu, etihoversiyonlardaki konulara
ilave olarak surekli iyilgme ve verimlilgin arttirnlmasini hedefleyen sirec¢ tabanli,
misteri odakhlgl daha 6n planda tutan bir yonetim modeli sunmaktad

Bugin, ISO 9000 serisi standartlar, hemen hemeriilkenin kendi diline cevrilngi
ve uygulanir haldedir. Bolgesel standart orgitlden Avrupa Standardizasyon
Komitesi (CEN, European Committee for Standardagtive Avrupa Elektroteknik
Standardizasyon Komitesi (CENELEC, European Conemittor Electrotechnical
Standardization) bu standartlari EN ISO 9000, Akaer Standartlar Komisyonu
(COPANT, Pan American Standards Commission) COPASI- 9000, Afrika
Standartlar Bolgesel Orgiti (ARSO, African Region@rganization for
Standardization) de ARS 9000 olarak uyarkdandir. Dinyadaki seksenden fazla
ulke de ISO 9000 standartlarini kendi ulusal stdtata olarak benimserglerdir.
Ornezin Ingiltere’de BS EN ISO 9000, Almanya’da DIN EN ISO0®, ABD'de
ANSI/ASQC Q9000, Fransa’da NF EN ISO 9000, Danireat& DS/EN 9000,
Japonya’da JIS Z 9900, Kanada’da CAN/CSA-ISO 90e0Tirkiye’de TS-ISO
9000 olarak anilmaktadft.

1 |SO 9001:2000 Kalite Yénetim Sistemi Nedir?”, Adaalite Dangmanlik,
http://www.acarkalite.com/icerik.asp?id=659&menu@Read=1&smi=617&m=Kalite_Yonetim_Sis
temi_Nedir?, 04.12.2007
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ISO 9001:2000, Sektorden gpmsiz olarak her tiur kurwu kapsami igine alan,
Uretim ve hizmette tutarli bir c¢izgiye sahip olabdk icin gerekli yontemlerin
tanimlandg bir ydnetim modelidir. Firmanin organizasyonel pyandan
misterilerinin  memnuniyet seviyesine, toplanan venieranaliz edilmesinden
sureclerin etkin yonetimine, i¢ denetimlerden Utésarimina, satin almadan sati
kadar pek cok noktada kalite yonetim sistengularini belirler. ISO 9001:2000

belgesi Uriin/hizmetin kendisinegle onu treten sistemin tamamina yonelikfir.

1.4.2 ISO/TS 16949 Kalite Yonetim Sistemi

General Motors, Ford ve Chrysler, tedarikgilerimymakla yukumli oldgu kalite
standartlarini 1970'li yillarda afturmustur. Benzer gereklilikler icermesine kar
bu standartlar, digsik sekilde ifade edilmi ve farkli yan sanayi denetimlerine temel

olarak alinmgtir.

1987 yilinda 1SO 9000 standartlari yayinlamdda, General Motors, Ford ve
Chrysler bir araya gelerek AIAG'nin (Automotive Ulsdry Action Group) de
destgiyle bir calsma grubu olgturmulardir. QS 9000 standardi bu gabalarin
sonucunda okan bir standarttir. Amerika'da siregelen bu fa#kym benzerleri
Avrupa’da da mevcut idijftalya'’da AVSQ, Fransa'da EAQF, Almanya'da VDAG.1
gibi yine otomotiv sektdriinde uyulmasi istenen tkalkriterlerini tanimlayan
standartlar yayinlanmgtir. Ancak bunlarin arasinda en ¢ok yanki getirenigincu
taraf belgelendirmeye konu olanlar, QS 9000 ve 198éda yayinlanip 2002
yilinda yeni sirimi c¢ikan ISO/TS 16949 standardidir

22950 9001:2000 Kalite Yonetim  Sistemi Nedir?”, AcarKalite Dangmanlik,
http://www.acarkalite.com/icerik.asp?id=659&menu@Read=1&smi=617&m=Kalite_Yonetim_Sis
temi_Nedir?, 04.12.2007
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QS 9000, ISO 9001:1994 maddelerini kapsayan velatalo otomotiv endustrine
yonelik 6zel gerekliliklerden okan bir standarttir. 1ISO 9001:1994'den temel
farkhliklar arasinda; maliyet azaltma, Orin kedini surekli iyilgtirme, miteri

tatmini kavramlarini ve ek endustri gerekliliklarsayilabilir.

ISO/TS 16949 standardi ise, kuresel otomotiv emidiisicin The International
Automotive Task Force (IATF) ile ISO Technical Coittee - TC 176 tarafindan
olusturulmustur. I1ISO/TS 16949, ISO 9000 standardi temel aliga@S 9000,
VDAG.1/Almanya, EAQF/Fransa ve AVSipdlya standartlarinin gerekliliklerini de

karsilamaktadir.

Bu standardin olturulmasindaki amag; Otomotiv Yan Sanayileri KaMénetim
Sistemlerinin tim dunyada kabul goéren ortak kréexl gére denetlenmesi ve
deserlendirilmesidir. VDA-6.1, AVSQ ve EAQF standartlan 15 Aralik 2003
itibariyle, QS 9000 ise 15 Aralik 2006 tarihi itipde gecerliligini yitirmis olmasi,
otomotiv sektortiinde ISO/TS 16949 Standardini tekdktadir.

ISO/TS 16949 kalite yonetim sistemi, surekli gele ve hatasiz Uretimi amaclayan
temel sistem anlayna sahiptir. Bu standart, ayrica, gdgk mdasteri taleplerini
karsilamaya, farkli denetim ve belgelendirme ihtiyagiarortadan kaldirmaya

yoneliktir.

ISO/TS 16949 standardinin amacfadyetirileri su sekilde siralamak mimkundif®

. Otomotiv sektdrintn bilgi birikimini bir araya tagghak,
. Urln kalitesini iyiletirmek, tiketiciye daha glvenilir triinler sunmak,
Z450/TS 16949 Otomotiv  Kalite  Sistemi Nedir?”, Aca Kalite Dangmanlik,

http://www.acarkalite.com/icerik.asp?id=785&menu@Read=5&smi=617&m=0tomotiv_Kalite_Si
stemi_Nedir?, 11.02.2008
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. Tedarikgci zincirini gelgtirmek,

. Maliyetleri distirmek, verimlilgi arttirmak,

. Tam sektorin ayni kalite sisteminde bwhasini sglamak,
. Ana sanayinin farkli denetim tipleri uygulamasinigimek,
. Sektdrun nitelik ve kalite diizeyini arttirmak.

ISO/TS 16949 Kalite YOonetim Standardi, dinyadaki titomotiv ana sanayi (OEM)
firmalari tarafindan kabul edilmekte ve desteklekiaéir. Kullanan ve destek veren
kuruluslar arasinda Ford, Chrysler, General Motors, BMVBAPGrubu, Renault,

Mercedes-Benz, Fiat ve VW Grubu sayilabilir.
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ANFIA

Fiat Auto

IWVECO

AVSQ

FIEV

PSA Peugeot

Citroen

EAQF

Renault

VDA

Adam Opel

Audi

BMW

Daimler Benz

IATF
ISO/TS 16949

VDA 6.1

Ford Werke

VW

AlAG

Daimler-Chrysler

Ford

General Motors

QS-9000

SMMT

Sekil 9. The International Automotive Task Force (IATF) @lm Semasi*

HOYLE, D., a.g.e., s.10
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1.5 Tirkiye'de Kalite ile lgili Faaliyet Gosteren Kuruluslar

Kalite konusunda Ulkemizde milli ve uluslar arasssiti kuruluslar faaliyet
gostermektedir. Bu kuruglar kalite ile ilgili konularda gitim, dansmanlik ve
sistem belgelendirmesi hizmetleri vermektedir. Tyelde kalite bilincinin
yerlestiriimesi, kaliteli calgmanin tgviki, dis piyasada rekaba@nsinin arttiriimasi
ve sanayi/hizmet sektérine bu konuda gerekli tekmildim ve koordinasyonunun
sgilanmasi amaciylaggim calismalari ve cgtli seminer, toplanti vb. faaliyetler

duizenleyen yerel derneklere 6rnek olarak;

KALDER (Kalite Derngi),

KOSGEB (Kuigiik veOrta Olgekli Sanayi Ggiime idaresi),

MPM (Milli Produktivite Merkezi),

TSE (Turk Standartlar Enstitiist),

TUSIAD (Turk Sanayicileri vdsadamlari Derng),

verilebilir.

% DEREL, T. ve BAYKASQOGLU, A., A.g.e., s.40
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2. TASARIM KAVRAMI

2.1. Tasarimin Tanimi

Kelime koku olarak o is, bir distince sirasini, dizeyini gosteren resim, yazi, plan
anlamina gelen “tasar” kelimesinden turetitini Tasarim(design) kelimesi yabanci
kaynaklarda ise Latince “biseye karet etmek” anlamina gelen “designare”

kelimesinden tiirensiir.?®

Soézluk anlamiyla tasariff;

- Zihinde canlandirlan bigim,

- Bir sanat eserinin, yapinin veya teknik Grinurta&lasi, desen, tasar ¢izim,
dizayn,

- Bir arggtirma surecinin ¢gtli donemlerinde izlenecek yol velemleri
tasarlayan cerceve, tasar ¢izim, dizayn,

- Daha 6nce algilanmplan bir nesne veya olayin bilin¢gte sonradan arigian

kopyasi,

olarak nitelendirilmektedir.

ICSID (Uluslararasi Endustriyel Tasarim Kurglri Konseyi)’ne goére tasarim;
amaci batin hayat dongulerinde nesneler, surdglametler ve onlarin sistemlerinin
¢cok boyutlu niteliklerini olgmak olan yaratici bir faaliyettir. Bu nedenle, tasa

teknolojinin innovatif olarak insancifjarilmasinin ana, kuiltirel ve ekonomik

desisimin kritik faktorudir?®

26Etimoloji Sozligl, http://www.myetymology.com/latin/designare.ht2i,.03.2008
2"Trk Dil Kurumu Buyiik Tirkge Sozlik, http:/tdkterigov.tr/bts/, 22.03.2008

2 «Definition of Design”, International Council ofd8ieties of Industrial Design,
http://www.icsid.org/about/about/articles31.htm, 282008
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Tasarim kelimesi kullanil@ yere bgli olarak; “bir plan, proje, sire¢” veya “bir

eskiz, model, motif, gérsel kompozisyon ve stillaanlarina gelebilmektedir.

Tasarimin amaci insan c¢evresiniggérmek ve insana yeni duncelerden olanak

sazlamaktir. Her kiilturiin trinleri tasarimlaridir.

2.2. Endustriyel Tasarim

Amerikan Endustriyel Tasarimcilar Toplgw(IDSA), endustriyel tasarimi;
“kullanici ve dreticinin kanlikli yararini gozeterek; 0rlnleringlev, fayda ve
gorunumind optimize edecek (en elylerale getirecekkekilde yeni trin fikirleri
yaratmaya ve gdlirmeye yoOnelik profesyonel bir etkinlik” olarak

tanimlamaktadir®

Ulkemizde faaliyet gosteren Endustriyel TasarinmdMieslek Kurulyu (ETMK)'na
gore endustriyel tasarim ise; endustride Uretitémai kullaniciya yonelik dGrtnlerin,
islevsellik, hedef kitlenin bgenisine ve kullanicinin ihtiyaclarina uygunluk gibi
Olcutleri gozeterek fikren galirilmesi ve dretime uygun yeni bir Grin olarak
projelendiriimesidir. Endustriyel tasarim, endisttiyontemlerle tGretilen nesnelerin

insanla ilskisini kurmaya yonelik bir meslektit:

29 BEYAZIT, N., Tasarlama Kuramlari ve Metodlari, Birsen Yayinevijstanbul, 2004, s.13

30 ngustrial Design Defined”, Industrial Designers octety of America,
http://www.idsa.org/absolutenm/templates/?a=89&z-2803.2008
3L Endustriyel Tasarim”, Endustriyel Tasarimcilar Nds| Kurulusu

http://www.etmk.org.tr/about/endustriyel-tasari?3.03.2008
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2.3. Endustriyel Tasarimcinin Goérevi

Endustriyel yontemler, gepanlamiyla pazarda bir alici kitlesini hedeflgdcin ¢ok
sayida Uretilmesi gereken Uriinlerin malzersiem sayisi vestilik gibi giderlerinin
optimize edilerek ekonomisinin @anmasini amaclar. Tasarimci bu yontemleri bilir
ve endustriyel ortamin ger elemanlariyla (muhendisler,sleatmeciler) bu

yoéntemlerin dilini kullanarak ilegim kurar?

Tasarimcl, Urinin insanlaskisini, dncelikle Grandn kullanimi sirasinda komdgr
saglikl, glvenli, iletsimli bir ili skiyi saglamak, daha sonra bunlara ihtiya¢ duyan
tuketiciye bu Urint uktirmak amaciyla o trtne yukledgibatin gorsel, estetik ve
fonksiyonel dgerlerle ifade eder. Tasarimci endustriy@tigerekleri dgrultusunda,
insanin ihtiyaclarina cevap verirken ayni zamandadisini istihdam eden,
tasarladgl Grina Uretip pazarlayacak olan gimciye de Urin Uzerinde rekabet

avantaji sglayacak bir farklilik yaratma cabasindatfir.

Endustriyel tasarimci ve Urin tasarimcilaringageda sayilan yaratici, analitik ve

teknik becerilere sahip olmalari gerekmektédir:

- Genel Kiultar: Sistem ve Urlinlerin gaha sekilleri hakkinda deneyimlerden

kazanilan dolayl olarak alidan ve 6ziimsenmibilgiler

- Gorsel Hayal Gicii(ngelem): Varolmayan nesneleri hayal edebilme

yetengi; yeni ve dgisik mekanizmalar, parca ve 0Urin formlarin

32 http://www.etmk.org.tr/about/endustriyel-tasari28.03.2008

33 http://www.etmk.org.tr/about/endustriyel-tasari2d.03.2008

34 WALSH, V.,ROY, R., BRUCE, M., and POTTER, S., Wingiby Design, Blackwell Publishers,
Oxford, 1992, s.50
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2.4,

sekillendirilmesi. Tasarimcilar yeni c¢c6zimler suriad@k icin nesne ve

olaylara farkli acilardan bakabilmelidirler.
Fikir Belirtme: Fikirleri gizimler, eskizler ve madler ile iletebilme yeteng

Arastirma Yetenekleri: Yuksek miktarda bilgi kayhéulabilme, 6zimseme
ve neyin en dnemli oldiunu saptama yetegie

Iletisim Yetenekleri: Farkli tirden insanlari dinleyebdmyetengi -
mdusteriler, kullanicilar, yonetim, ger tasarimcilar, pazarlama ve Uretim

personel

Tasarim Gelistirmenin Tarihsel Gelisimi

Tasarimi ve tasarimin endustri \@tienle ili skisini endustriyel olarak geimekte

olan Ulkeleri temel alarak inceleyen Bonsiepe’'yeegasarim gejtirmenin tarihsel

gelisimi 5 agama olarak siniflandirilabilif

Ilkel Tasarim Safhasi: Tasarim konusunda uzrgardasdz konusu gédi.
Tasarim muhendisler, mucitler ve zanaatkarlar mwadah yapilmaktaydi.

Tasarlama bilgisinin aktarimi usta-girakkisi ile gerceklemekteydi.

Ilkel Gelistirme Safhasi: Endistriyel tasarim bir kavram daaaya ¢ikmakta
ama endustriyel bir faaliyet olarak gorilmemekteydizmanlar, kamu
kuruluslarina ders ve dagmanlik hizmeti vermekteydiler. Atdlye csinalar

mimar ve mihendisler tarafindan yarutilmekteydi. Bafhada tasarim

aratirmasi yapiimamaktaydi.

Kurumsallgmanin Balangici: 1960-70’li yillarda, ev aletleri ve basiiketici
aranleri tasarimlari yapiimaya gtdandi. Tasarim ofisleri vegdgim merkezleri

kuruldu. Tasarim kurslari agildi vesignenler dger ulkelere gonderilerek

3 BONSIEPE, G.]nterface: An Approach to Design Jan van Eyck Akademie, Maastricht,1995

36



kendilerini gelgtirme firsati verildi. Endustriyel tasarim ve gkatasarimi ile

ilgili yazilar ¢esitli mimarlik dergilerinde yer almaya kladi.

Gengleme ve Birleme: 1980’li yillarda, karmak trtin ve makine tasarimlari
ortaya konuldu. Firmalar tasarimcilari blnyeleremtegre ettiler. Tasarim

egitiminde uzmanlgma olgusu ortaya ¢ikti. Ozel tasarim dergileri ctildh.

Olgunlama: Tasarim, firmalarda stratejik bir faktor olaggtilmeye bglandi.
Firma kletme surecinde disiplinler arasi yaita 6n plana cikti. Hemen
hemen her sektorde drin gélime konusuna onem verildi. Yeni bilgilerin

ortaya konulmasi ve tasarim kitaplarin yayinlanrbasionemde hiz kazandi.
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2.5. Tasarm Gelistirme Asamalari

Tasarim gelitirme sireci genel olaralsazidaki adimlara gore ilerlemektedir:

2.5.1 Piyasa Gereksinimlerininincelenmesi

Piyasa odakli tasarim; nst@rilerin ihtiyac ve isteklerinin belirleme ve biatiyaclari
satilabilir GrGnlere dongiirme surecidir. Mgteriler; insan, kurumlar veya gbr

sirketler olabilir. Misteri intiyacglar ¢gunlukla deisken ve karmsktir.

Piyasa odakli tasarimin amaci, kullanicilarin dogigrini giderebilen Grinler
uretebilmek ve talep edilmeyen bir Grin tasarlamagetirecg maliyetten

kacinmaktir. Piyasa odakli tasarimin en zor kismiistenilerin ihtiyaclarini

saptamaktir cinki ngteriler her zaman ne istediklerini bilmemektedirld?iyasalar

hakkinda bilgiler geni cssitlilik gosteren kaynaklardan elde edilir: kanunlar
patentler, telif haklari, raporlar, takibatlar vecaret gazeteleri, rakip Urdnler,
istatistiksel veriler, ve mifieri ve kullanicilarla yapilan anket ve ggmieler®’

2.5.2 Sorun/ihtiya¢ Analizi

Tasarim sdrecinin  sorun/intiya¢ analizi safhasisatamci veya pazarlama
bolumunun, cgtli metotlar ile var olan Urlinler ve piyasa haktanbilgi topladgl ve
tatmin edici bir Grin ortaya koymak icin, bu Urinmegucli ve zayif yonlerini

belirledigi suregtir.

Basarili tasarimlar icin, tim ngteri intiyaclari argtiriimall ve zaman 6lcekli tasarim
sure¢ planinin  okiurularak hangi personel ve kaynaklarin kullanifaca

belirlenmelidir.

3" PUGH, S.Total Design: Integrated Methods for Successful Pmuct Engineering, Addison-
Wesley Pub., Essex, 1991, s.29-43
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2.5.3 Tasarim Ozeti (Brief)'nin Olusturulmasi

Tasarim Ozeti, hangi hedef piyasalar icin neyirafasacginin aciklandii 6z ve
resmi dokimandir. Urtn ihtiyaci veya sorununun iaimalen yola cikilarak
olusturulur. Genellikle pazarlama bolimi veya yonetarafindan olgturulur. Bu
dokimanin amaci tasarimcinin tam olarak ne tasad@yin acgik bir sekilde
belirtiimesidir. Bu acidan tasarim ©zetinin Grinsa@ami icin en 6nemli
dokiimanlardan biri oldiu ve hatali veya eksik bir tasarim 06zetinin ihtigag

kargilayamayan bir Grtine sebebiyet verebifga®ylenebilir.

2.5.4 Urun Tasarim Sartnamesinin Hazirlanmasi

Uriin Tasarim Sartnamesi Grinin pazarlama ve teknik parametrébertim
detaylariyla belirtildgi bir dokiimandir. Pazarlamgartnamesi hedef pazar, fiyat,
gorunis ve performans gerekliliklerini tanimlar. Tekng@&rtname triniin ne yapmasi
gerektgi, agirligl, boyutu, enerji tuketimi, konum ve kullanici cesr, kullanim
kolayligi, uygulanabilir standartlar, maliyet gerekliliklermalzemeler, Uretim,
dayaniklihk, ambalajlama ve Urinlgietme icinde ve dinda nasil nakledilege
gibi konular1 detayli bigekilde belirtir. Bu dokiiman tasarimcilari da icegsitli

bslumlerden temsilcilerin katilimiyla hazirlarifr.

2.5.5 Konsept Gelstirme

Konsept gelitirme evresi tasarimcinin tasarim kavramlari vencize modeller ile

cozUmleri geltirdigi evredir. Geljtirilen ¢cozimler Uriin Tasaringartnamesinde

belirtilen gereklilikleri kagilamalidir.

¥ A.g.e., s.44-66
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Genel olarak tasarimci sagida sayllan kaynaklardan vyararlanarak c¢ozumler
iretmektedir®

- Mevcut urtinler dsletme veya rakipler tarafindan tretilen

- Mevcut veya yeni teknolojiler — Uygulanan veya ygoilar ile birlestirilmis

- Guncel tasanm fikir ve trendleri — Fuarlar, deggive dger tasarimci ve

muhendisler ile olan etkijam. Patent ve ticari eserlerin analizi.
- Yaratici problem ¢ézme teknikleri ve analitik téerin kullanimi

- Mdsteri ve Uran kullanicilarinin tavsiyeleri ve tasacinin kendi deneyimleri

2.5.6 Prototip ve Detay Tasarimi

Bu evrede en iyi ¢ozumlerin gerlendirmesi yapilarak bunlara gore bir veya ¢ok
sayida prototip okturulur. Detay tasariminda, en iyi tasarim ¢ozuhnii@tim

bilesenleri ve tasarimgeleri optimize edilir.

2.5.7 Uretim, Bakim ve Guvenilirlik icin Tasarim

Uretim icin tasarim, Uriinii ojturan parcalarin nasil Uretilegieve bir araya getirilip
montajinin yapilaga konusunu ele alir. Tasarimcinin, Uretim kismiaiyi bilen
dretim personeli ile birlikte ¢aimasi dnemlidir. Burada birincil hedef maliyetleri
disirmektir, ancak kaliteyi arttirmak veya cevreséttdalerin olumsuz etkilerini

asgari boyuta indirgemek amaciyla da Uretim tasaargirlik verilebilir.

Uretim icin tasarim, guvenilirlik ve tamir edilebiik icin tasarim ile yakindan
iliskilidir. Guvenilirlik i¢in tasarim, trindn nasil kalacgini ve kullanilamaz hale

gelecginin belirlenmesi konusunu ele alir. Glvenilirlie dayanikhlik, karmgak

% Wwalsh, V.,Roy, R., Bruce, M., and Potter, S., A.gs.207
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sistemlerin basite indirgenmesi veya sorun cikastnrauhtemel olan pargalarin
tasarim veya oOzelliklerinin gestiriimesi ile gelstirilebilir. Bazi drtnler 6zellikle
bozulmasi veya sarf edilebilmesi icin tasarlanicaknbu drtnler ayni zamanda
kolayca yenisi ile d&stirilebilir sekilde tasarlanmglardir. Bu durum genellikle daha
pahali bir parcanin gestirilme durumunun olgmamasi igin tercih edilen bir
yoldur(Ampuller gibi).

Bakim ve tamir edilebilirlik icin tasarim, tasarimm trinin nasil sunulagal g6z
onunde bulundurmasigart kagsar. Tasarimci, Urind kimin tamir edgoee dikkat
etmelidir; bu kullanicinin kendisi veya yetkili tagi olabilir. Tasarimci hangi
parcalarin temizlenmesi veya yenisi ileggériimesi ve bu parcalara gimin nasil

olaca konular da dgiinmelidir.

2.5.8 Tasarim Deserlendirme ve Gozden Gegirme

Tasarim dgerlendirmesi, tasarim sirecininsigk safhalarinda gerceksérilen bir
fonksiyondur. Amaci, tasarim ¢6zumlerinin hedefler uyumlu olup olmadyinin
tayinidir. Tasarim dgerlendirmesi, kriterleri karlamayan c¢oziumleri elemek ve

degisik tasarim ¢dzumlerinden en uygun olani secmek ari@agapilir.

2.5.9 Uretim Sonrasi Tasarim velyilestirme

Uretim sonrasi tasarim ve iy§ldme, pazarlama personeli, saticilar ve kullaarcil
tarafindan alinin geri beslemeler kaynak alinarakiwilir. Amac¢ hatalarin

diuzeltiimesi ve tasarim esnasindan gozden kacihlasuslarin incelenip gerekli

iyilestirmelerin yapilmasidir.
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3. ISO/TS 16949'A GORE TASARIM VE GELISTIRME ESASLARI

ISO/TS 16949'un 8 ana maddesinden biri olan “Urierg@klgtirme” maddesinin
bir alt bglhgl olan “Tasarim ve Galiirme” maddesi, sektérde faaliyet gosteren
firmalarin, Tasarim Gatiirme bolumleri icin 6ncelikli Gnem arz eder. Clnta$arim
gelistirme bolimlerinin temel gorevi ve birgbr deysle tretimi, tasarim yapmaktir.
Bu sebeple bu bélimde 1ISO/TS16949'un “Tasarim véis@ene (Madde 7.3)”
basli gl altindaki maddeler irdelengtir.

ISO/TS 16949’a gore tasarim ve ggtme unsuru, hem Urin, hem de sureg
tasarimini kapsayan drtin tasarim sirecine uygulentim triin ygami boyunca

devam eder.

3.1  Tasarim Prosedurleri
3.1.1 Tasarim Kontrol Prosediru

ISO/TS 16949, tedarikgi tarafindan, tGrin tasarimistenen gereklilikleri karlayip
karsilamadgini  kontrol etmek icin dokimantasyonu yapgmprosedirlerin

olusturulmasi ve devamlginin sglanmasinsart kaar.

Tasarim faaliyetlerini kontrol edebilmek icin tasar slreci esnasinda dikkat

edilmesi gereken 10 adim vardr:
1. Musteri ihtiyaclarini sapta.
2. Musteri ihtiyaclarini, gereksinimleri belirten kesiarthname haline getir.

3. Gereksinimlerin  gercekdérilebilirli gini  irdelemek icin  yapilabilirlik

(fizibilite) calismasi duzenle.

4O ge., 5237
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4. Gereksinimlerin slanmasina yonelik plan yap.
5. Gereksinimlerin sslanmasi icin kaynak ve materyalleri organize et.

6. Mumkin olan tim ¢6zimlerden hangisinin daha uygldugninu saptamak

Uzere bir proje tanimlama gahasi duizenle.

7. Uriin veya hizmetin tiim 6zellik ve karakteristikigr detaylarini anlatan bir

sarthame olgtur.
8. Teklif edilecek olan tasarimin bir prototipi veyadelini Gret.

9. Gelistirilmis olan drin veya servisin tasarim gereksinimleri mésteri

ihtiyaclarini kagilayip kagilamadgini belirlemek icin kapsamli denemeler diizenle.

10. Denemelerden elde edilen geri besleme verilergarian Gzerinde uygula ve

ariin veya servisingi(gbrev) ‘e uygun oldgu kanitlanana kadar bu sireci tekrarla.

Bu adimlara istinaden gerekli prosedurlersaloulmalidir. Ancak, tasarim sirecinin
kontroll prosedirlerden dahagemu gerektirir. Bunun igin standart ve rehberler
veya konu ile ilgili yasalara da ihtiyac vardir,ngiil tasarimlar genellikle hazirda

kullanilan teknolojilerden ¢ozumler secilerek girulmaktadir.

Urlin tasarimi icin kurallar belirleyen bir tasarstnatejisi olgturulmalidir. Orngin;
Eger Urunler c¢gtli alanlarda gruplaniyorsa, yeni eklenen uUriinéteedigi alandaki
diger urdnlerle uyumlu olmasini @amak icin, her alanin ilgili standartlarinin

olusturulmus olmasi gereklidir.

3.1.2 Tasarim Dogrulama Prosedurt

ISO/TS 16949, tedarik¢inin, Uriin tasariminingmdanmasi igin, dokimantasyonu

yapilms prosedurlerin olgturulmasi ve devamlginin sglanmasinsart kasar.
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Tasarim d@rulama standardin 7.3.5 maddesinde belirtilen yadér géz oninde
bulundurulacalksekilde gercekligtiriimelidir. Ancak, tasarim dgrulama proseddirleri,
tasarim kontroli amaciyla kullanilan prosedir drailin bir parcasi olmalidir.
Tasarim dg@rulama, tasarim kontrolden ayrik bir sirec gitkr. Tasarim,

gereksinimleri kagylladigi dogrulanmadan kontrol edilemez.

3.2 Tasarim ve Geltirme Planlamasi

3.2.1 Planlarin Hazirlanmasi

ISO/TS 16949, tedarikginin, her bir tasarim ve geine faaliyeti icin gerekli
planlarin hazirlamasini ve bunlar gercektecek olan sorumlular tayin etmesini

sart kasar.

Tasarim ve gejtirme planlari; gercekigirilecek faaliyetleri, bu faaliyetlerin kimler
tarafindan gercek§érilecegi ve bu faaliyetlere ne zaman stenip faaliyetlerin ne

zaman sonlandirilagan belirtmek zorundadir.

Tasarim ve gejtirme; tasarimin, tasarim gerekliliklerini kdadigi kanitlanmadan
tamamlanmy sayillmaz, bu ylzden tasarim ve geaine planinin hazirlanma
safhasinda, tasarim golama ve onaylama faaliyetleri g6z ©Oninde

bulundurulmalidir.

Tasarim planlari temel olarakagidaki siralanan maddeleri icermelidtr:
- Tasarim gereklilikleri

- Faaliyet/Zaman bilgilerini iceren tasarim ve gigline programi

“Ag.e., s.239
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- Is bolumleri ve bunlari gercekiirecek Kiiler
- Tum is parcalarinin aralarindaki glantilar gosterensidokiimu yapisi

- Isin bir samasindan onu takip edergeli damaya geginin izni icin gerekli

g6zden gecirmeler
- Finans, gguci ve donanimlar acisindan kaynaklar

- Basarili olmayi engelleyebilecek riskler ve bunlaralimaya yonelik planlar

Tasarim ve geitirme planlar hazirlanirken temel faaliyetlerididenmesi lazimdir

ve buna dnceden belirtilgjmblan 10 madde ile kanabilir. Bunlara ilave olan olasi
her bir detay, dncelikle tamamlanmasarim ve sonrasinda tasarimin her bir elemani
icin, bu maddelerin alt maddeleri olarak kendileriyer bulacaklardir. Bir sistem ile
calisirken, sistem dnce alt sistemlere, alt sistemlgyre&nlara, ekipmanlar takimlara
vs... seklinde ayntiriimalidir. Burada en ©onemli konu; sistemin g@ime
programinin erken safhalarinda karsgtrldip, anlgiimis bir zemine oturtulmg
olmasidir, yoksa hem teknik hem de organizasyoapllgrda problemlerin ortaya
ctkmasina sebep olunabilir.

Onceden belirtiimi olan 10 madde, uriin veya hizmetin splomunda yer alan 4
safhaya gore gruplandirilabifif:

Yapilabilirlik (Fizibilite) Safhasi

Proje Tanimlama Safhasi

Gelistirme Safhasi

Uretim Safhasi

“2.g.e., 5.240

46



Basit tasarimlarda, tasarim faaliyetleri sadecekigirtarafindan yuruttlebilir. Boyle
bir durumda bile, tasarim ve ggirme planinda belirtildii Uzere tim tasarim ve
gelistirme faaliyetleri, bu faaliyetlerin kimin tarafiad yuritulecgi, tasarim
deserlendirmenin ve onaylamanin kimler tarafindan legagl belirlenmelidir.
Tasarim ve tasarim onaylama faaliyetleri ayryi karafindan gercekdgrilebilir.
Ancak, tasarim onaylamanin tasarimi yapari kdisinda biri tarafindan
gerceklgtirilmesi tasarimi yapanin g6zden kacirabifgcenoktalarin ortaya
cikartilmasi acisindan daha faydali olur. Dahasgkapsamli tasarim projelerinde,
genellikle c¢aitli disiplinlerden ¢ok sayida personelin gataya katilmasi gerekir
(Makine muhendisi, elektronik muhendisi vs. gildu calsan ve ¢akan gruplarinin
sorumluluklart  belirlenmeli, si bolumleri sin efektif olarak yapilabilmesini
sgilayacak birsekilde bu cakan ve gruplara pawariimahdir. Ezer tasarimin bir
parcas! olan herhangi bir tasarim faaliyegetanlar tarafindan gercekteiliyorsa,
taseronlarin bu faaliyetler hakkinda eturduklari planlar, ana tasarim planina
entegre edilmeli ve hangi faaliyetlerins¢@onlarin sorumlulgu altinda oldgu ana

planda acikca belirtimelidit®

ISO/TS 16949, tasarim ve ggirme planlarinin, tasarim ve ggirme faaliyetlerini
aciklamasi veya referans gostermesi gefgktibelirtmektedir. Bu ylzden ayri
planlarin olgturulmasinin gerekdi durumlarda, tim faaliyetlerin kontrolinin
devamhlgini sglamak igin, bu planlarin ana plan icinde referalasak gosterilmesi

gereklidir.

“Ag.e., s.240

a7



3.2.2 Tasarim ve D@rulama Faaliyetlerinin Gorevlendirilmesi

ISO/TS 16949, tasarim ve glollama faaliyetlerinin, yeterli kaynaklara sahipydh

personeller tarafindan gercegiglmesini sart kasar.

Faaliyetler belirlendikten sonra, bu faaliyetlegrgeklatirmek Gzere yeterli sayida
personelin yetkilendirilmesi gereklidir. Bu noktaladar planlar belirli b6lim veya
grubu belirtir durumdadir. Artik gorevlerin kimlearafindan yerine getirilege
calsanlarin vasif ve deneyim dizeylerine uygun olagekilde belirlenmelidir.
Ayrica, gruplarin  sorumluluklarint  gercekiieebilecek sayida caghni

saglayabilecginden de emin olunmasi gerekmektedir.

Kaynaklar sadece insan kaynaklari olarak algilanat@hm. Tasarim gruplarinin
gorevleri gerceklgirmek icin gereksinimi olan alet, ekipman ve tkmis sahip
olmasi da sganmalidir. Her bir ¢cagan grubu, gereksinimleri nasil@ayacaklarini
sunduktan sonra, sunduklarini gercgtitebilecek kapasitede olduklarindan emin
olunmasi gerekmektedir. Bu konu firma icindgetan firmalara gore daha az sorun
yaratmaktadir. Tgeronlarin §i veren firmadan ayrik olmasi ve proje alma konasun
diger firmalarla olan siki rekabetten o6turUgemonlarin yerine getiremeyecekleri
vaatlerde bulunmalari katasilabilen durumlardan biridir. Tasarimin kontrolinde
taseronlarin yeterli kaynaklara sahip olup olnfadkontrol edilmeli ve bunu

salamak igin tefty ve deerlendirmelerin yapiimasi gerekmektedir.

Ayrica isin, hakkinda yeterli bilgiye sahip olunmayan fira@ verilmemesine
dikkat edilmelidir. Tgeron sozlgmelerine, $i veren firmanin yetkisi haricindgin
baska firmalara yaptiriimasini engellemeye yonelikhimdde konulmasi, bu konuda

kontroliin ki veren firmanin elinden ¢cikmamasingka.*

“A.g.e., s.240
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3.2.3 Tasarim Degisikliklerinde Planlarin Guncellenmesinin Sgglanmasi

ISO/TS 16949, tasarim ggikli gi durumlarinda, tasarim ve gglrme planlarinin

guncellenmesini ve devamli gincel tutulmasart kasar.

Baz| tasarim planlamalarina daha tasariglab@adan bganmak zorundadir, ancak
bu tekrarlanan bir sirectir ve planlar, tasarimaderi degistikce kademeli olarak
tamamlanmaktadir. Planlarin hazirlandiktan sonsarten faaliyetine gecilmesi,
sonrasinda problemlerin ortaya c¢ikmasi ve bu sira@am tersinin yapilimasi
gerekliligine ihtiyagc duyulmasi ofg@andsl bir olay deildir. Boyle bir durumla
karsilasildiginda orijinal planlar dgstirilmelidir.  Denetcgi kontrole geldinde
gincel tasarim ve getirme faaliyetlerinin onaylanmgi planlar ile oOrtgip
ortismedggini kontrol edecektir. Tasarim ve ggirme plani onaylandiktan sonra
dokiiman kontrol sistemi altina yegligilmelidir. Planda bir dgisiklik s6z konusu
oldugunda, tasarim ve gelirmede dgisiklikler yapmak icin, dokiiman dsgsiklik
istemi mekanizmasi kullaniimali ve bugdgklikler degisiklik istemi onaylanmadan
uygulamaya konulmamalidir. Bu sayede tam kontrglasans olur.*®

3.2.4 Disiplinler Arasi Yakla simin Benimsenmesi

ISO/TS 16949, urinin gerceklgilmesinde, disiplinler arasi bir yakien

izlenmesinisart kasar.

“Disiplinler arasi yaklam” s6zinde anlatiimak istenen, capraz-fonksiycalkim
veya bir proje takimidir. Bu takimlar her bir biden gelen personelleri

kapsamaktadir; bu sayede kararlar, karar uyguédyacya dgrulayacak olan

“Ag.e., s.240
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personel tarafindan, ggirme isine yakin olacaksekilde verilmektedir. Bu
takimlarda ilegim kolaylssir ve genellikle personel arasi ortaya cikan gieti

tabanli gecikmelerin éniine gecikalur*®

Bu yaklagim gorevi veya faaliyeti tamamlamak icin kolektifgd ve becerilere sahip
farkli is fonksiyonlarini bir araya getiren faaliyettir. ipiknler arasi yaklgim, gorev
veya faaliyetin tamamlanmasinda, bireylerinstludugu gruplardan istifade ederek,
karar verme surecinin ihtiya¢ duyglu tum bilgi ve becerilerin ganmasidir.
Kurulusun tasarim, Uretim, muhendislik, kalite vegeti ilgili personelini kapsar.
Tedarikgcilerle birlikte méterinin satin alma, kalite, Griin muhendigli misteri

fabrika personelini de kapsayabftr.

3.3 Tasarim Girdileri
3.3.1 Tasarim Girdi Gerekliliklerinin Belirlenmesi ve Dok imantasyonu

ISO/TS 16949, urin ile ilgili tasarim girdi gerdidierinin belirlenmesini ve
dokimantasyonunun hazirlanmasini, rin 6mrd, gliegi dayanikhlgl ve bakim
yapilabilirligi konularindaki hedeflerin, tasarim girdileri arada yer almasingart

kosar.

Burada yerine getirilmesi gereken ilk gérev,steiii gereksinimleri ve beklentilerinin
saptanmasi ve sonrasinda bunlarin nigartname veya tasarim talimatina

dontstartlmesidir.

Tasarim girdi gereklilikleri s6z¢enede detaylica anlatilgniolabilir. Misteri Griin
veya hizmetin 0Ozellik ve karakteristik detaylarielirten bir sartlar listesi

“®Ag.e., 5.240
4TIATF ISO/TS 16949:2002 Kilavuzu, s.10
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hazirlayabilir. Alternatif olarak, meri, ihtiyaglarini ¢ok basit terimler ile

belirtebilir; 6rnek olarak:

- Camurluklarin sportif goérintl gkeyacaksekilde bombeli bir yapiya sahip

olmasi istenmektedir.

- Koltuklar igin, tgit 6mri boyunca gérinimunt koruyacak kalitede déyan

ve terletmeyen bir kung&kullaniimasi istenmektedir.

Yukarida sayillan basit ihtiyag ifadelerinden dalaald bilgi toplanmali ve bu
gereklilikler nihai sarthame haline donturtlmelidir. Misteri ihtiyaclari bazen
hazirda bulunan bir Grin veya hizmet ileglaailabilir iken, bunun muimkin
olmadgl durumlarda bir yenisinin tasariminasbarulmasi gerekmektedir. Burada

misteri belirli bir misteri veya genel olarak piyasa olabilir.

Tasarim girdi gerekliliklerinin belirlenmesi icinsa@gida sayilanlarin tanimlanmasi

gerekmektedif?

Uriin veya hizmetin amaci

- Uriiniin hangi keullar altinda (veya ortamda) kullanil@casaklanacg ve

tasinaca|
- Uriin veya hizmeti alacak olan gtéri grubunun 6zellikleri

- Uriiniin satilaca Ulkeler ve bu tilkelerde uygulanmakta olan triséns ve

kullanimiyla ilgili yonetmelikler(regulasyonlar)

- Urtin veya hizmetin myteri tarafindan ibraz edilmesinin istepdbzel 6zellik
ve karakteristikleri (Grin omrt, guveniligli dayanikhlgr ve bakim

yapilabilirligi vs.)

“8HOYLE, D., a.g.e., 5.246
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- Calsma zamani, ¢aima ortami, fiyat, boyut, garlik ve diger faktorler
acisindan kisitlar

- Uriin veya hizmetin uymasi gereken standartlar

- Uriin veya servisin direkt veya dolayl olarak etktigi diger Griin veya

hizmetler ve bunlarin 6zellik ve karakteristikleri

- Tasarim ciktisinda gerekli olan, bir tUrin veya hesm uretim, tedarik,
denetleme, test, kurma, yuritme ve bakim yapma |konmdaki

dokiimantasyonu

Tedarikcilerin migteri gereksinim ve beklentilerini kalama sorumluluklari vardir.
Tedarikci ger Urine zarar verme ihtimali olan skdlari saptamaz ve UrinU bu
sekilde misteriye teslim eder, sonrasinda UrlUnsdyesiz olur ise, buradaki asil
basarisizlgin sebebi; tedarik¢inin sorumluluklarini yerine iglghems olmasidir.
Benzer sekilde, &er misteri, tedarikginin gereklilikleri sgamasi icin uygun
imkanlar1 sg§lamaz ise, buradaki karisizlik migterinin sorumsuzigu olabilir. Eger
tedarikci, migteri ihtiyaclarini kagilayan bir Griin tasarlamak icin daha fazla bilgiye
ihtiya¢c duyuyor ise, bu bilgileri elde etmeli vekabul ettgi varsayimlari beyan

etmelidir.

Tasarim girdi gerekliliklerinde, mgteri sartlarina ek olarak, endistri uygulamalari,
ulusal standartlar, firma standartlari vegati kaynaklarin da g6z O©ninde
bulundurulmasi  gerekebilir. Tasarimcilarin ~ firmay&zgi tasarim  girdi
gerekliliklerini belirlemesi icin gerekli tasarimogergeleri veya konu ile ilgili

calisma yasalari firmanin ilgili bolimleri tarafindarséaumcilara sganmalidir.

Tasarim ciktilar Gretilebilir bir Grin veya sunbiler bir hizmeti gostermelidir.
Tasarim girdileri listesi miferi tarafindan, tedarikginin tretim kabiliyetlegoz

onunde bulundurulmadan hazirlagrolabilir. Tasarim sonucu ortaya ¢ikan drandn,
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dretimi yapan firmanin kendine ait teknoloji, alétretim surecleri, mal $ana
araclan vs. kullanimina Bh Uretim kabiliyetleri ile Uretilebilir durumda olasi
gerekir. Standartta Griiniin ekonomik olarak Ureilieblmasina dair bigart yoktur,
bu nedenle bu tiyartlar tasarim girdileri listesine eklenmgdstrece uretilebilirlik

urtin Uretime bganmadan 6nce goulanmayacaktir.

Tasarim girdileri listesi okturulduktan sonra, bunlarin dokiimantasyonu yapilmal
ve onayladiktan sonra da dokiman kontrol sistemymdealmalidir. Gereklilikler bu
etapta, tasarimcilara 06zgirlik ve esneklikglaaaak amaciyla, hicbir ¢6zim
sunmamalidir. ger tasarim tgeron olarak yaptiriliyorsa, bu sayede adil bir beka
sglanir ve i veren firmanin ¢d6zim Uzerinde sorumlu olmasinmiiri gecilmy
olunur. Cozumlerin verilg@i sartnamelerde, tedarik¢iye hicbir tercih hakki bilraks
olur ve gecikme ve sorunlar pgosterdginde tedarikciningartnameyi hazirlayan

firmaya kag! yasal olarak yaptirimlarda bulunmasi s6z konuahilir.*°

3.3.2 Kanuni ve DuzenleyiciSartlarin Belirlenmesi ve Dokiimantasyonu

ISO/TS 16949, tasarim girdileri listesinin, uygudailir kanuni ve duzenleyici
sartlari icermesingart kasar.

Uyulmasi gereken kanuni ve duzenleygartlar, Griin veya hizmetin gandg
Ulkeye ait olanlardir. Bazi mgteriler bunlari belirlemede 6ngorili olsalar da
genellikle bu durum goz ardi edilir. Bu tigartlarin sézlgmede yer almamasi,
bunlara uyulma zorunlufiu olmamasi anlamina gelmemelidir. Kangartlar bazi
ulkelerden mal alim yagg enerji vergileri, sigorta hukimlerigaretlemeler ve

tebligatlar vs. gibi konulari icerebiltf.

“YAg.e., s.247
% A.g.e., s5.247
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Duzenleyici sartlar ise sglik, emniyet, cevresel emisyonlar ve elektromarkyeti
uyumluluk vs. gibi konulari icerebilir ve bunlar rgalikle uygunluk sertifikasyonu
gerektirmektedirler. Mgterilerin, tedarikcilerinin ISO/TS 16949 sertifikaa sahip
olmasini istedii durumlarda, bu tasarim sirecinde bir dizenley&t oldigunu

gOstermektedir

Eger bir Uriin veya servis ihra¢ edilecekse uyulmaseken ilgili diizenlemelerin
(regulasyonlarin) tasarim gereklilikleri tamamlami@a 6nce belirlenmelidir. Bazi
gerekliliklerin sglanmamg olmasi, ihracat lisansinin firmanin elinden alismdan

hapis cezasina kadarsite cezai hikiimlere maruz kalinmasina sebep oladikt

Uyulmasi gereken tim kanuni ve duzenleyici yukuikidr belirlendikten sonra, bu
yukumlaluklerin kagilanmasi ve karlandginin onayi icin planlamalar yapiimalidir.
Bu planlar tasarim ve gelirme planina eklenmeli veya yeni bir plan
olusturulmahdir. Uyumluluk onayinda da ayni yol izlbile ancak ger testler,
incelemeler ve analizler gier testler vs. ile dantil ise uyumlulgun ispatlanmasi
daha zor olacaktir. Kirlilik testleri, emniyet tkst, elektromanyetik uyumluluk
testleri vs. gibi ¢cok Onemli testler s6z konusu uglthda, ayri test ve test

talimatlarinin olgturulmasi en etkili metot olmaktadtr.

3.3.3 Tasarim Girdi Gerekliliklerinin G6zden Gegirilmesi

ISO/TS 16949, tasarim girdi gereklilikleri maddéler yeterli olup olmadiinin

belirlenmesi i¢in tedarikgi tarafindan kontrol eddsinisart kasar.

Burada bahsedilen *“yeterli olma” terimi, tasarim rejdiliklerinin musteri
ihtiyaglarini yansitip yansitmamasidir. Tasarimalaoaadan ©6nce mgteri ile

tasarim gereklilikleri konusunda agmaaya varmak akillica bir davragtir. Bu

L1 A.g.e., 5248
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sayede mgterinin ihtiyaclar dgru bir sekilde algilanmy ve yorumlanmy olur.
Ayrica organizasyonda yer alangdr calsanlardan yararlanmak icin bu safhada bir
ic tasarim gozden gecirmesi yapiimasi da oneriletdkt Her turlt toplanti, kontrol
ve yeterli olma ile ilgili gercekkgirilen tim calsmalar kaydedilmelidir, bu sayede
ileride ortaya cikabilecek anlmazliklarda bu kayitlar kanit olarak sunulabiliu B
kayitlar ayrica standardin bu maddesininglaadigina dair kanit olarak

kullanilabilir >

3.3.4 Tamamlanmamis, Belirsiz veya Celsen Gerekliliklerin C6zimlenmesi

ISO/TS 16949, tamamlanmagnibelirsiz veya c¢ejen gerekliliklerin, busartlar

dizenlemekle sorumlu gier ile birlikte cozimlenmesingart kasar.

Tasarim gerekliliklerinin kontroliiniin  sistematik r bgekilde gerceklgiriimesi
gerekmektedir. Tasaringii sarthame veya talimatlarda belirtilen maddeler temel
alinarak bglanip yuruttlecektir, ancak ileride gereksinim diajnilecek dgisiklerin
sarthame veya talimatlara sonradan eklenmesigiagan bir sistemin bulunmasi
gereklidir. Bu tip bir mekanizmanin gliwrulmasi ve kabul edilmesiartlar Gzerinde

anlamanin sglandgl zamanla gzamanda olmalidir.

Tamamlanmangi gerekliliklerin saptanmasi icin bilirki veya kontrol listesine
ihtiyag vardir. Sartnameye eklenmi olan maddeler Uzerinde yorum yapmak
genellikle kolaydir, ama eklenmegrolan maddeleri saptamak zordur. Ayricgidel

yorumlarinsartnameden ayiklanmasi bigdi 6nemli noktadir®

%2 pg.e. 5.248
3 A.g.e., 5.248-249
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Aciklamalar ile sartlar farkl seyleri gosterdiinde, belirsizlikler ortaya ¢ikmaya
baslar. Sartnameler yirtrige sokulmadan once detayl Biekilde incelenmelidir.
Bulunan butun tutarsizliklarin dokimantasyonu yapli ve gerekli eylemlerin
yapilmasi icin ilgili birimlere iletilmelidir. Hatar1 diizeltmek amaciyla yapilan tim
degisikliklerin acik ve net olmasi gerekmektedir, bu edg butin dokimanin

tekrardan okunmasina gereksinim duyulmaz.

3.3.5 SoOzlgme Gozden Gegirmelerinin Tasarim Girdileri Uzerindei Etkisi

ISO/TS 16949, tasarim girdilerinin, tim sGzee gb6zden gecirme faaliyetleri

sonugclari dikkate alinarak hazirlanmasant kaar.

Sozlemenin bir tasarim gerekldini icerdigi ve bu tar gereklilik maddelerinin
sOzlame gbzden gecirmesi esnasindastiwldusu durumlarda, bu maddelerin
degistiriimesi veya c¢ekki ve belirsizliklerin ¢ézilmesi gerekebilir. Bu ggmelerin
sonuglarl sdzkgneye ait dokimanlara ggiklik(revizyon) olarak yansitiimalidir,
ancak migteri dokUimanlara muidahale edilmesinde isteksiz ilalabveya
dokiimanlarda dgsiklik yapmak istemiyor olabilir. Bu durumlarda séghe gbézden
gecirme kayitlar s6zeneye ek olarak dahil edilmelidir. Bu kayitlar tasacilara da
iletilmelidir, bu sayede tasarimcilar tasarim géligleri veya tasarim talimatlar

*A.g.e., s5.249
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3.3.6 Onceki Tasarimlarda Elde Edilen Bilgilerden Faydalanma

ISO/TS 16949, tedarikcinin gincel ve gelecektekojgderde kullanmak Uzere,
onceki tasarim projeleri, rakip analizleri vey&eti kaynaklardan elde edilen bilgileri

toplama faaliyetinde bulunmasyart kasar.>®

Bu sartin temel amaci 6nceden yapgrolan hatalarin bir daha yapiimasinin éniine
gecmek ve gecnsie elde edilen bBanlarin devamhifiini s&lamaktir. Bunu
saglamak i¢in bu tur bilgiler bir veritabani icindeplanmali ve gelecekteki tasarim
isleri ve tasarimcilar icin ugdabilir kihnmalidir. Eskiden k&t Uzerinde cgtli
tasarim ana kaklar altinda toplanan bu elde edigdeneyim bilgileri, teknolojinin
gelismesiyle gunumizde elektronik depolama birimleringiklanan ve anahtar
kelime arama yontemi ile kolayca istenilen konudalgtulenilebilen dijital veriler
halini almglardir. Bu sayede bilgilere hizlica grie ve bilgileri kolayca payima

imkani d@gmustur.

3.3.7 Ozel Karakteristikler

Ozel karakteristikler, Giriin veya Uretim sirecinesiire¢ parametreleridir. Yasalara
uyum, uygunluk, fonksiyon, performans veya bir sdmnrsirece ait emniyet ve

uygunlysu tarif eder.

Her Grinde Ozel karakteristikler olmak zorundaildr. Kurulusun kendisi 6zel
karakteristikleri tanimlayabilir. Ozel karakterldg@rin belirlenmesi icin kaynaklara
ornek Silre¢c Hata Tarleri ve Etkileri Analizi(SHTE¥¥MEA); migteri
gereklilikleri, gecm§ hatalarin ve yonetmeliklerin analizidir. Ozel Ketexistikler
belirlendikten sonra ilgili tim teknik dokimanlare vkontrol planlarina dahil

edilmelidir>®

®A.g.e., s.249
8 |ATF ISO/TS 16949:2002 Kilavuzu, s.10
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3.4  Tasarim Ciktilan

3.4.1 Tasarim Ciktilarinin Dokiimantasyonu

ISO/TS 16949, tasarim ¢iktilarinin dokiimantasyonuyapilimasini ve tasarim girdi
gereklilikleri maddelerine goére @aulanabilen ve onaylanabilen gereklilikler

acisindan ifade edilmesigart kasar.

ISO 9001 tasarim ciktilarinin ne zaman dokimantasyon yapilacga konusunda

bir sart komamaktadir ancak ISO/TS 16949 agikga tasarimin tam
dokimantasyonunun drin Uretimine gecilmeden tamamdal gerekgini
belirtmektedir. Bazi firmalar 6zellikle rakiplermitrinlerinden marjinal farkhlik
gosteren bir Gran tasarladiklar durumlarda Uretitagarim daha tam olarak
tamamlanmadan ge¢me hevesinde bulunurlar. Bunamea ISO/TS 16949
gerekliliklerini  kagiliyor olabilmek igin, tasarimin Uretime gecilmeddince

tamamlandiinin kanitlanmassarttir>’

Urliinde tasarim girdi gereklilikleri ve kullanici rg&sinimlerinin (&ger farkli ise)
sgglandgl dogrulanmahdir, bu yuzden bunlarin uygun terimlerfade edilmesi
gerekir. Bunu ifade etmede kullanilan ara¢ da ddesl Grin veya hizmet
sarthnamesidir. Ayrica tasarim ciktilarinin, tasargmdilerini kariliyor oldugu
dogrulanmahdir, bunun $anmasi icin de hesaplama ve analizlerin

dokiimantasyonunun hazirlanmasi gerekir.

ISO 9001'de eksik olan bir madde de; Uretim, tddamuayene, test, kurulum,
isletme ve bir Urin veya hizmeti surdirmek igin tasaciktilarini buna uygun bir
sekilde belirtmektir. Bu acik, 1SO/TS16949'un Ururabkil sartlari maddesinde

kapatilmgtir.>®

*"HOYLE, D., Ag.e., s.251
% A.g.e., 5.251-252
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3.4.2 Uriin Gereklilikleri

Tasarim ciktilarini dgrulanabilir ve onaylanabilir bir bicimde ifade etindemek,
arin veya hizmet icin gerekli gerekliliklerin beilimesi ve dokimantasyonu
demektir.

Uriin gereklilikleri; arinun Gretim, montaj ve kuummh ile ilgili gerekliliklerini
kontrol ve test icin kabul kriterlerini g§kyacak bicimde belirtmelidir. Bunlar yazili
teknik 6zellikler, muhendislik c¢izimleri, diyagraarl kontrol ve tesgarthamesi ve
semalar olabilir. Karmgk(kompleks) drunlerde sistem kurulumundan sistemi
olusturan parca uretimine kadar kullanilan gizimlere #andi icinde bir hiyeraisi
olan bir dokiimantasyona ihtiya¢c duyulabilir. Urlimebiklerini olusturan caitli
dokiimanlarin bulundiu durumlarda bu dokimanlar arasindakglaatilari belirten

ve timuini kapsayan bir liste de bulunmaltdir.

Hizmetsartnameleri; hangi hizmetlerin verilegekabul kriterleri, gerekli kaynaklari
(gerekli personel sayisi ve kabiliyetleri, gereldisis ve ekipmanlarin adedi ve

cssitleri, diger hizmet ve tedarikgilerle olan glantilar vs.) kapsamalidir.

UrGnin tretimi ve kurulumu veya hizmetingkami dokiimanlarinin yani sira bakim
ve isletim icin de dokimanlara ihtiya¢ duyulabilir. Uritanitimlari, el kitaplari,
kullanim kitaplari, kullanici kilavuzlar ve ghr Grin veya hizmete destek ozglli
olan dokimanlar, tasarim gibi Urtin gereklilikleninbirer parcasidirlar. Uretim
verisinden farkl olarak, bu destek dokimanlarieyextarak yayinlanaga gibi Griin
ile beraber mgteriye de verilebilir. Bu tar dokiimanlarin tasarigriin baarisinda
onemli rol oynar, 6zensiz hazirlannel kitaplari saglari olumsuz etkileyebilif°

¥ Ag.e., 252
®A.g.e., 252
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Urin ozellikleri ile ilgili gerekliliklerin d@rulanabilir terimler ile ifade edilmesi

gereklidir. Bu sebeple “kaliteli bijenler”, “yiksek dayaniklilik”, “standart parcalar”
vs. gibi 6znel terimlerin kullanimindan kaginilnghft

3.4.3 Tasarim Hesaplamalari

Tasarim slreci boyunca, bien boyutlarini olgturmak ve karakter ve toleranslarini
belirlemek icin ¢gitli hesaplamalara ihtiya¢ duyulur. Bu hesaplam&iaydedilmeli
ve diger tasarim dokimanlari ile birlikte bulundurulmalichincak yayinlanmasart
degildir. Tasarim hesaplamalari yapilirken hesaplamaltemel alindii tasarimin
durumunu kaydetmeye dikkat edilmelidir. Tasarimdgigklikler yapilacal zaman
bu hesaplamalarin tekrardan yapilmasina gereksiliynlabilir. Bu hesaplamalarin
gecerliligi de ayrica tasarim @oulama faaliyetlerinin bir parcasi olarak gézden
gecirilebilir. Hesaplamalari ayrik raporlar veyakia dosyalar altinda dijital veriler

olarak saklamak, verilere girni kolaylastiracaktir®®

3.4.4 Tasarim Analizleri

Analizler bir c¢ait hesaplamadir ama kaastirmali calsmalar, 6ngoruler ve
tahminler de olabilir. Bunlara érnek olarak gerilan@alizleri, dayanikhlik analizleri,
riziko analizleri verilebilir. Tasarimin herhangr ligsel hatasi olup olmagini tespit
etmek ve bu hatanin aglea ihtimalini 6ngérmek amaciyla sik sik analizlapyir.
Analizler tasarim gejtirme ve hata, risk, bozulma vegdr olumsuz durumlarin

onlenmesine yardimcigélerdir®?

¢ Ag.e., s.253
%2A.g.e., 5.253
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3.4.5 Tasarim Ciktilarinin Tasarim Girdi Gerekliliklerini  Karsilamasinin
Saglanmasi

ISO/TS 16949, tasarim ciktilarinin, tasarim girerekliliklerini sglamasinisart
kosar.

Tasarim ciktilarinin  tasarim girdi gerekliliklerigladigini dogrulamak igin
Standardin 7.3.5 no’lu maddesine gore hazirlangaria dgrulama teknikleri
kullanilir.  Ozellikler belirlendikten sonra, onlari gerekliliklere uygunlgu,
gelistirme modelleri Gzerinde hesaplama, analiz veydletesyapilarak kontrol
edilmelidir. Gelstirme plani, uygunsuzluklarin mumkin ofglinca erkenden
saptanmasi amaciyla gereklilikleringdolanac& her bir gamayi belirtmelidir.

3.4.6 Kabul Kriterlerinin Tespit Edilmesi

ISO/TS 16949, tasarim ciktilarinin, kabul kriterie olusturmasi veya icermesini

sart kasar.

Kabul kriterleri, ger kagilanirsa, Urinidn kabul ediiglnin varsayildgl sartlardir.
Her bir sart dgrulanabilir olacak birsekilde belirtiimelidir. Karakteristikler
toleranslari veya maksimum/minimum limitleri ilerlidite o6lculebilir terimler ile
belirtiimelidir. Belirli 6zelikler icin genel staraitlar var ise bunlar standartlar
elkitabina eklenebilir. Bu metodun kullangdzamanlarda yine de s6z konusu olan
ozelliklerin, standartlardaki ketiklarina referans verilmesi gerekmektetfir.

% A.g.e., s.254
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3.4.7 Kiritik Karakteristiklerin Tespit Edilmesi

ISO/TS 16949, Urinin guvenli ve dizgun gahsinda kritik etkisi olan tasarim

karakteristiklerinin tespit edilmesigart kasar.

UrGiniin guivenli cagmasinda kritik etkisi olan belirli karakteristiklertasarim cikti
dokimantasyonunda(6zellikle bakim vesleime talimatlarinda) belirtiimesi
gereklidir. Bunlara ek olarak belirtilen ve sayesndger dokiman ve referanslarla
baglantlyr kuran karakteristiklere “6zel karakteris¢éR denir. Gerekli uyari
notlarinin nereye ve nasil eklenmeleri geggktizimlerde belirtiimelidir. Ornek
olarak otomobil devir gostergelerindeki kirmizigjizbilgisayarlardaki sesli uyarilar,
yangin alarmlari vs gibi uyari sistemleri uygunsgiem veya olasi(potansiyel)
tehlikeyi isaret eder. Bazi durumlarda onlarin kritik gidau ve 6zel prosedurler
gerektirdgini belirtmek icin, cizimlerdeki boyutlarin veya gdir karakteristiklerin
isaretlenmesi gerekebilir. Ornek olarak yolcinaaciliginda kullanilan araglarin
tasariminda, bazi belirli parcalar yuksithgr veya gerilim(basing) altinda belirli
tepkiler vermesi gerelginden givenlik acgisindan kritik olarak adlandiriktzairlar.
Diger parcalar kritik dgldirler; cunkl gorsel olarak herhangi bir yik
tasimamaktadirlar, bu ylzden bu tur parcalargatnamelerde daha toleransh

olunabilir. %*

® A.g.e., s.254
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3.4.8 Tasarim Cikti Dokiimanlarinin Gozden Gegirilmesi

ISO/TS 16949, tasarim c¢iktt dokimanlarinin yayimladan ©6nce gb6zden

gecirilmesinisart kasar.

Tasarim gozden gecirme konusunda beligildizere, tasarim dokimanlari tasarim
gdzden gecirme sunumundan 6nce incelemeye talmaitdir. Tasarim ¢iktilar her
biri belirli bir amaca hizmet eden birgok dokiimanddusabilir. Burada dnemli olan
bu dokimanlarin amacina uygu@linun yayinlanmadan ©once incelegnve

onaylanmg olmasi gerekgidir.

3.4.9 Uriin Tasarim Ciktilarinin Kapsami

Kurulusun Grin tasarim ciktisi, basifeme, optimize etme, yenilik ve israfin
azaltimasi amaciyla gercekieilen faaliyetleri kapsayan bir sirecin sonucu

olmalidir. Bu faaliyetlere 6rneklesagida siralandiriingtir:®®

- Maliyet/performans/risk analizleri,

- Geometrik élculendirme ve toleranslandirmanin uyiguifanimi,
- Montaj tasarimi (DFA),

- Uretim tasarimi (DFM),

- Deney tasarimi (DOE),

- Kalite fonksiyon yayilimi (QFD),

- Tolerans calbmalari veya uygun alternatifler,

- Tasarim HTEA(FMEA)'larinin kullanimi,

- Test, Uretim ve saha geribildirimlerinin kullanimi,

- Deger muhendisfi (VE).

55 |ATF ISO/TS 16949:2002 Kilavuzu, s.10-11
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3.4.10 Uretim Sdireci Tasarimi Ciktilarinin Kapsami

ISO/TS 16949, imalat sireci tasarim ciktilarl, iabalstreci girdileri ile
dogrulanabilecek ve gegerli kilinacak yapidglaamasinisart kasar. imalat sireci

tasarim ciktilari genelliklesagida sayilanlari icermektedif:

- Sartnameler ve c¢izimler,

- Imalat siireci akisemalari/yerlgim,

- Imalat stireci HTEA(FMEAY'lar,

- Kontrol plani (7.5.1.1),

- s talimatlart,

- Sdrec onay kabul kriterleri,

- Kalite, guvenilirlik, bakimi yapilabilirlik ve oldebilirlik icin veriler,

- Uygun olan hatasizgarma sonuglari,

- Uriin/ imalat sirecinde, uygunsuzluklarin hizla fefiebiime ve geri

beslenmesi yontemleri.

Kurulusun dretim tasarimi c¢iktisi da yalin Uretim aracida oldgu gibi
basitlgtirme, optimize etme ve israfin azaltiimasi vsigiabalari kapsayan bir
prosesin sonucu olmahdir. Bu amagla gercgklecek sire¢c ve faaliyetlere

ornekler aagida gorulmektedif’

- ANDON sistemi (hat kontrol sistemi)
- Hata 6nleme

- Seviye planlamasi

- Envanter kontroli

- Eszamanh Uretim (tek parca aK

- Gorsel kontroller

- Calisma yeri organizasyonu ve yegila

% 1S0/TS 16949:2002 Teknikartnamesi, s.18
57 |ATF ISO/TS 16949:2002 Kilavuzu, s.11
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3.5 Tasarim Optimizasyonu

Tasarim optimizasyonu, tasarim girdi gerekKlilikténi alinmasi ile ciktilarin
Uretilmesi arasinda gercekile 1ISO 9001'de ¢ok onemli olan tasarim slrecine da
ayrintili bir htkim yoktur, ancak ISO/TS 16949 tasaciktisina etki eden 0Ozel

teknik ve faaliyetler konularina dikkat etmektedir.

Bu siUre¢ esnasinda kontrol edilebilir niteliktesigie faaliyetler ydrtttlmektedir.

Bunlara érnekler @gida goriulmektedif®

- Parca, malzeme ve sureglerin segimi ve kullanimi

- Standartlarin sec¢imi ve kullanimi

- Tolerans ve boyutlandirmalarin sec¢imi ve kullanimi

- Guvenilirlik, bakim yapilabilirik ve emniyet konafini da kapsayan
performans dngorileri ve analizleri

- Pazarlama ¢aimalari

- Bilgisayar destekli tasarim

- Prototip ve 6rnek model Uretimi

- Deger muhendisfii gorevleri

- Yeni teknik, parca, malzeme ve sireclerigetéendiriimesi

- Gerilme hesaplamalari, hatga& analizleri, hata tirt analizleri ve en kotu
senaryo analizleri

- Benzer tasarimlarda mevcut verilerin kullanimi

Yukarida sayilan tasarim faaliyetlerinden herhaligini yapmakta olanlarin, bu
faaliyetlerin kontrol altinda olduklarini @amalari gerekir. Organizasyonun bilgisini

pekistiren ve faaliyetlerin planli, dizenli ve g tasarim temellerinde

® HOYLE, D., a.g.e., 5.250
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yuratuldgiint garanti etmek icin ilgili prosedir, standartkviavuzlarin sglanmasi
gerekir. Ber bu faaliyetler farkli tasarim kurumlari tarafamdydrtttlecekler ise, bu
faaliyetler icin ortak standartlarin hazirlanmabker tirli analiz ve 6ngorulerin
karsilastirma amaciyla kullaniimasi kapisini acar vgtiievantajlar sglar. Eger her
tasarimci farkh teknikler uygularsa, tim farkli z@onlerin kagilastirilmasinda
sorunlar gikabilir®

Ozellikle aratirma sonuglarina dayali olarak alinan kararlarmgralugu ve
etkinliginin kayit altina alinmasi agisindan, tasarimeilgapms olduklari tasarim

faaliyetleri sonuclarini kaydetmeleri gereklidir.

3.6 Tasarim Gozden Gegirme

3.6.1 Tasarim GOzden Gegirme Faaliyetlerinin Yurutulmesi

ISO/TS 16949, tasarim ¢ozumleri gozden gecirmayietiri ile ilgili dokiimanlarin

hazirlanmasingart kasar.

Bir tasarim, organizasyon tarafindan yapilan ciddi yatirrmi temsil eder. Bu
nedenle yonetim ve mgteri (Eger misteri tasarima sponsorluk ediyor ise) igin
tasarimin ana samalarini dgerlendirmek amaciyla ofturulmus resmi bir
mekanizmaya ihtiya¢ vardir. G6zden gecirmenin apgsulan tasarim ¢ézumunn,
bir sonraki gamaya gecmeden ©Once, tasarim gerekKliliklerini glasap
sglayamadgint  veya degisiklik  yapilmasinin  gerekli olup olmagini
belirlenmesidir. Ayrica bir sonrakisama icin hazirlanan dokimantasyonun, ilgili
kaynaklar sglanmadan 6nce, uygun olup olmgan belirlenmesi agisindan 6nem

arz eder?

¥ A.g.e., s.251
O Age. 5.255-256
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Tasarim gbzden gecirme, tasarim performansini digssrim kontrol sdrecinin bir
parcasidir, énceden belirlenymgerekliliklerin sglanip sg&lanmadgini saptar ve
geribildirim fonksiyonu ile yetersizliklerin bir swaki tasarim gmasina gecilmeden

once duzeltiimesi imkanini yaratir.

Go6zden gecirme faaliyetinde tasarim dokiimanlaelardyor olabilir, ancak tasarim
g6zden gecirmesinin asil amaci dokimanlarin inceésn dgil, en tatmin edici
tasarim ¢Ozumindn secilip secilmg@din tayinidir. Bir tasarim gb6zden gegirme
metodolojisi kullanilarak, ¢ok masraf cikarmadanceéintasarimdaki kusurlarin
diuzeltiimesi spglanabilir. Tasarim go6zden gecirme ayrica, sukdar sonuca
(6zellikle secilen secenekler ve gdr seceneklerin neden secilmgde dair
gerekceler) giden yolda kullandiklari tasarim manti ve  sdrecinin
dokimantasyonunun yapilimassart kgarak, tasarimcilar disipline sokmaygka.

ISO/TS 16949 sadece resmi tasarim gozden gecinmeldikkate alir, resmi
olmayan tum inceleme faaliyetlerini gbz ardi edBesmi gdzden gecgirmeler
kaydedilmelidir. Resmi olmayan tasarim incelemeldrydedilmesine gerek yoktur,
ancak resmi olmayan tasarim incelemelerin kaydesdiironlari resmi hale sokmaz.
Resmi ve resmi olmayan tasarim incelemeler arakinfdak, inceleme amacinin
farkli olmasidir. Resmi tasarim incelemesi, geliéddirin yerine getirilmesini sglar

ve bir sonraki gama icin gerekli kaynaklarin ganmasi icin gerekli onayin
verilmesinde rol oynar. Resmi olmayan tasarim eiwaleri, sunulacak olan tasarim
cbzimunde dasiklik yapilmasini sglayacak sonuclari ortaya cikartabilir ancak bu
resmi incelemeler arasinda yer almaktadir ve sonekmalar icin gerekli

kaynaklarin sglanmasinda temel ojturmamalidir’*

" A.g.e., 5.256
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3.6.2 Tasarim Go6zden Gec¢irmenin Planlanmasi

ISO/TS 16949, resmi dokiimantasyonu yapy/rtasarim ¢6zimleri gézden gecirme

faaliyetlerinin, tasarimin ilgili gamalarinda planlanmasigart kasar.

Gelistirilen her bir Grin/hizmet icin birer tasarim g&rd gecirme programi
olusturulmasi gereklidir. Bazi durumlarda tum tasarnogrdlama faaliyetlerinin
tamamlanmasi sonrasi sadece bir tasarim gozdemmgsgne yeterli olurken,
genellikle tasarimin karmngekligl ve risklerine paralel olarak,sagida sayilan

asamalarin bazilari veya tiimiinde tasarimin gozdeiilgegsi gerekebilir*

- Tasarim Gereklilikleri G6zden Gecirmesi — tasarib@mlanmadan once,
tasarim gerekliliklerinin mgieri ihtiyaclarini  kagiliyor ve yansitiyor

oldugunu onaylamak igin yapilir.

- Konsept Tasarimi Gozden Gegirmesi — proje tanipiliyedan 6nce, tasarim
konseptinin, gereklilikleri tam olarak kaladigini onaylamak icin yapilir.

- On Tasarim Gozden Gegirmesi — detay tasaringtafraadan 6nce, Uriin
veya servisin tum alt elemanlarini igin, tim riskie cozimlendii ve

gelistirme sartlarinin olgturuldugunu onaylamak amaciyla yapilir.

- Kritik Tasarim Go6zden Gegirmesi — Urtin veya hizméter bir alt elemani
icin yapilan detay tasarimlarin, ggiime sartlarina uygun olarak hazirlagdi

ve busartnamenin prototip Gretiminden dnce g@iluruldusunu onaylamak icin

yapilir.

- Deneme (Test) Faaliyetine Hazirlihk Gézden Gecsime temel tasarimin
konfigirasyonu ve tasarim denemesine gecilmeder, otenemeye hazir

olundysunun onaylanmasi igin yapilir.

2pA.g.e., 5.257

68



- Final (Nihai) Tasarim Go6zden Gegirmesi — uretimirezirlanmadan 6nce,
tasarimin, gejtirme sartnamesinin sartlarini tam olarak kardadigini

onaylamak icin yapilr.

Go6zden gecirmeye ait girdi verileri, tasarim Uzeen yapiimasi gereken
degisikliklere karar verme zamanindan oncesitiémall ve gbzden gecirme takimi
tarafindan dikkatle gtzden gecirilmelidir. Tasargtizden gecirmesi bir toplant
degildir. Ancak, bir karara ermek ve katilimcilarinrglarini cevaplandirmak icgin
genellikle bir toplantiya ihtiyag duyulur. @o kez Kkararlgiirilan tasarim

¢6zUmunun, gereklilikleri kanamada en pratik ve uygun maliyetli olan ¢éztimpolu
olmadgini belirlemek amaciyla, katihmcilar tarafindanrdgi verileri Uzerinde

analizler gerceklgirme ihtiyaci duyulmaktadif®

3.6.3 Tasarim GOzden Gegirme Katilimcilari

ISO/TS 16949, her bir tasarim gézden gecirme fatitigeki katilimcilarin, Gzerinde
gozden gecirme faaliyeti gerceklieilen tasarim gamasiyla ilgili tum fonksiyonlarin

temsilcileri ve gerekgiinde diger uzman personeli kapsamasit kasar.

Go6zden gecirme ekibi, incelemeye tabi tutulan tasar tasarimcisindan daha dstin
bir toplu yetkinlge sahip olmalidir. Tasarim incelemesinin efektimasi igin,

tasarimci dunda birisi tarafindan yaratalmesi gereklidir.

Tasarim gozden gecirme faaaliyeti tasarimci tadahndgil, yonetim veya sponsor
tarafindan yaratalar; bu sayede tasarimin sjginenin bir sonraki gamasina
geciriimesi sglanir. Tasarimci tasarimina goz atar ve memnungaldiaman bir
sonraki @amaya gecmek icin tasarimini tarafsiz uzman kadeosunarak onay

almaya cakir. Tasarimcilar genellikle kapital sahibi veya wspor dgildirler.

B A.g.e., s.257
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Cogunlukla bakalari icin calgirlar. Belirli bir misteri veya sponsor olmagl
durumlarda bile tasarimin bir fk@si tarafindan gozden geciriimesi olumlu katki
sgilayabilir. Tasarimci tasarima ¢ok yakin giduicin hata veya ihmal edilsi
seyleri goremeyebilir, bu da tasarimcinin performada negatif etki yaratabilir. Bu
sebeple tasarimcinin tasarimi hakkindgdéisilerden gorg almasi daha sonra fark
edilecek ve geri doni ¢cok zor olan hatalarin dnine gecilmesinde o6newili
oynayabilir. Yetersiz bir tasarim; nt@rinin, pazarin, ve hattaim kaybedilmesine

sebep olabilir, bu yiizden tarafsiz uzmanlarin gérine énem verilmelidif?

Tasarim go6zden gecirme ekibi, tasarim ve stgele faaliyetlerinin ilgili
fonksiyonlarinin temsilcilerini iceren; satin alnimetim, hizmet, pazarlama, kontrol,
test guvenilirlik, vs. konularinda yetkin bir kadien olymalidir. Tasarim gbzden
gecirmesinde katilimci sayisinin énemi yoktur, maser ve yukarida bahsedilen
konularda yeterli bilgi birikime sahip amirindenugdn iki Kisilik bir ekip bile
gOzden gecirme icin yeterli olabilir.

Go6zden gecirme ekibi lideri, gozden gecirme ek#vatindan sunulan acgiklamalar
temel alarak, tasarim ggirme gerekliliklerinin belirler ve tasarimda biorzraki

safhaya gecilip gecilmeyegi@e karar verir.

3.6.4 Tasarim GOzden Gegirme Kayitlari

ISO/TS 16949, tasarim gdzden gecirme faaliyetlerigbzden gecirme esnasinda

belirlenen dger faaliyetlerin sonuclarinin kayit altinda tutubmasart kaar.

Tasarim gozden gecirme sonugclarinin, ileride drtistenensartlara uyumlulgunu
belirlemek, tasarim problemlerini atamak ve benzer tasarimlarla kdestirma

yapmakta objektif bir kanit olarak kullanilabilggeden o6tirt dokimantasyonu

" A.g.e., s.257
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yapilmaldir. Rapor tim gdzden gecirme ekibinin yondan gecmeli ve sagida

verilen maddeleri icermelidif?

- Tasarim inceleme kriterleri

- Incelemesi yapilan tasarimi tanimlayan ve tasargamtara uygun oldgunu
kanitlamak amaciyla kullanilabilecek her tirll kaeigeren dokiimanlar listesi

- Tasarimda bir sonraki safhaya ge¢cme karari

- Tasarimin oturtuldgu temel

- Onceki incelemelerde yapilan 6nemli diizeltici fgetlierin kayitlari

- Eger var ise, dizeltici faaliyet 6nerileri ve nedenle

- GOzden gecirme ekibi Gyeleri ve gorevleri

3.6.5 Tasarim Gozden Gegirmeninizlenmesi

Tasarim gozden gecirmesinin sonucunda gergiidlien dizeltici faaliyetlerin,
kararlgtirnldigl dogrultuda ydrutaldgt ve belirtilen probleme ¢6zim getirip
getirmedginin takip edilmesi gerekmektedir. Ayrica tasarine \gelstirmenin
belirlenmi asamalarindaki kalite riskleri, maliyetler, temin elari vs. gibi konulari
kapsayan olcimler, tanimlanip analiz edilerek yidmat gbzden gecirmesine girdi

olacaksekilde, 6zet sonuglar ile birlikte verilmelidir.

3.7 Tasarim D@rulama

ISO/TS 16949, tasarim ciktilarinin, girdi gerekldrini kasiladigini garanti altina

almak amaciyla, tasarimin gerekli safhalarindgralama faaliyetlerinin yapilmasini

sart kasar.

SA.g.e., s.257
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ISO/TS 16949, tasarim @gaulama ile tasarim onaylama arasinda fark @t
belirtmektedir. Belirtilersartlara uygunlgu dasrulamak amaciyla tasarim esnasinda
ve bilesen parcalarinda gercekteilen dogrulama faaliyetleri ve tamamlangni
tasarimin performansini galamak amaciyla gercekl&ilen dogrulama faaliyetleri
olmak lzere 2 farkli dgulama sekli vardir. ISO/TS 16949, tasarim gtalama
faaliyetlerinin ne zaman gercekigilecegini acik bir sekilde belirtmemektedir,
ancak “gerekli safhalar” kelimesi Grinin Uretimibaslandiktan sonra diulama

faaliyetini yapmanin uygun olmayagai gostermektedif®

3.7.1 Tasarim Daogrulama Faaliyetlerinin Kayit Altina Alinmasi

ISO/TS 16949, tasarim gaulama faaliyetlerinin kayit altina alinmasgart kaar.

Bu gereklilikte kesin bir zaman kavrami yoktur;aas dgrulama olcutlerinin kayit
altina alinmasi, dgulama yapilmadan O©Once veya gdagama faaliyeti
tamamlandiktan sonra yapilabilir.

Dogrulama faaliyetlerinin ggikh bir sekilde ydrutulmesi igin, gerekli safhalarda
girisilen tasarim dgrulama olcutlerinin kaydi olarak goulama plani ¢ikarmak ve
sonrasinda dgulama kayitlarini, tasarim ciktilarinin, girdil@risgzladigina dair

kanit olarak hazirlamak gereklidir.

Her tasarim gereklginin dogrulanmasi icin tasarim @wlama planinin
olusturulmasi gereklidir ve bunu gamanin en kolay yolu gereklilik/@goulama
metodu matrisi olgturmaktir. Bu matris test, muayene, analiz, simjidas
demonstrasyon veya basitce Urin onaylama kayiilari dogrulanabilen tim

gereklilikleri icermelidir. Test ile dgrulanan gereklilikler icin tessartnameleri

®ag.e., s.259
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olusturulmahdir. Test sartnameleri hangi karakteristiklerin  Olgulgos;

parametreler, limitler ve élgiim sirgsrtlari bazinda belirtmelidiY.

Dogrulama plani, gagida sayllan maddelerin uygugiluna gére tamami veya bir

kismini kapsamalidff®
- Dogrulanan Urin tasarim standardinin tanimi
- Planin amaclari/hedefleri

- Her bir gereksinimin yerine getirilginin saptanabilmesi i¢in kullanilacak

sarthname ve prosedurlerin tanimi

- Dogrulamanin en ekonomikekilde gerceklgtirilebilecegi gelistirme sireci

asamalarlnln tanimi

- Tasarim gerekliliklerinin yerine getirilgini aciklamak amaciyla kullanilacak

olan ¢aitli modellerin tanimlari

- Tasarimi bir sonraki safhaya gecirmek veya onajkamamaciyla
gerceklgtirilen ve uretimde olan her bir Grin icin tasaristandardinin
sgilandgindan emin olunmasi amaciyla uygulanmasi gerekegrutdona

faaliyetlerinin tanimlari

- Dogrulama faaliyetlerini yurutebilmek icin gerekli teslestek ekipmanlari ve

tesislerin tanimlari

- Faaliyetlerin yirutulege siradaki dgrulama faaliyetlerinin zaman tablolarinin

tanimi
- Dogrulama faaliyetlerinin gerceldgrilecegi mekanin tanimi

- Her bir dgrulama faaliyetinin ydratilmesinden sorumlu orgasionlarin

tanimi

"Ag.e., s.260
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- Olusturulacak prosedurler,sartnameler ve kayitlar, program esnasinda
gerceklatirilecek incelemeler, dgrulama faaliyetlerini yuritme, durdurma ve
bitirme gibi acilardan Uzerinde pratik yapilmasi refeen dg@rulama

faaliyetlerine dair referanslar

Dogrulama planinin bir parcasi olarak, tum planlanifi@aliyetleri listeleyen bir
hareket plani okiurulmalidir ve bu plan tamamlama ve uyg@uukaydetmede
kullaniimalidir. Hareket plani tum faaliyetleringplandgl ve uygulandi tarihleri,
program tam olarak planlargl gibi gitmedginde yapilmasi gerekenleri anlatan

kurtarma planlari gibi kayitlari da icermelidir.

Dogrulama planlari, tasarimcilar ve @alama faaliyetlerini yuritenler tarafindan
onaylanmalidir. Onaylamadan sonra dokiman kayittrétin altina alinmaldir.
Tasarim dg@rulama genellikle cok maliyetli bir faaliyettir vbu ytizden planda
dikkatlice incelenmelidir. Yapilan d@esiklikler programi aylar dncesine goturebilir
ve yeni kaynaklarin gdanmasi zorunlulgu ortaya cikabilir. Tasarim ne kadar kucuk
olursa olsun, dgrulama faaliyeti planlamasi drtinin gel@cein hayati 6nem arz
etmektedir. Detaylara gosterilen 0zensizlik, Uregsnasinda aylar ve hatta yillara
mal olacak olumsuz sonuclara yol acabiir.

3.7.2 Alternatif Tasarim Hesaplamalari

Baz! karakteristiklerin dgrulamasi sadece hesaplama ile yapilabiliyor okaddu

durumlarda tasarim hesaplamalarinigkbabiri tarafindan daha yapilarak veya farkl

bir metot ile hesaplama yaparak kontrol edilmesekie. Bu tir dgrulama faaliyeti

“A.g.e., s5.262
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uygulandginda, uygun gorulen yanilma paylari dagdgdama planinda yer

almalidir®®

3.7.3 Benzer Tasarimlarin Karsilastiriimasi

Tasarim d@rulama ¢ok maliyetli birg olabilir. Gereksiz masraflari énlemenin bir
yolu; istenen gereklilikleri ggamis olan benzer bir tasarim ile kdastirma
yapmaktir. Bu yaklgm genellikle modiler yapi iceren tasarimlarda dullr.
Onceki tasarimda kullanilan parcalarin; performamsin ihtiyaci kaplayacak
nitelikte oldwgu, kanitlanmy bir tasarimin parcasi olarak ya da hizmet icidulnda
deney/uygulama yoluyla kanitlangsa, gerekli olan test ve sinamalara tabi olmalari

gerekmemektedf*

3.7.4 Gelistirme Testlerinin Yurutulmesi

ISO/TS16949'un dgrulama ile ilgili maddesinde tasarimi galamak igin
kullanilacak olan gejtirme modelleri hakkinda herhangi bir kisitlama
bulunmamaktadir. Ancak, tasarim onaylama maddésidal yalnizca miferinin
O0zel istgi dogrultusunda yapilmasi gereken prototip gerekliliklele ilgili

aciklamalar mevcuttur.

Uriin gelitirmeye destek olarak test teorileri, deneyler is gek ¢ok dgisik model
olusturulabilir. Ancak, tasarim tamamlagthda, Gretim modelinin tim fiziksel ve

fonksiyonel karakteristiklerini yansitan bir prappmodelinin Uretilmesi gerekebilir.

8 Ag.e., s.262
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Prototipler Uretilirken d@skenligi azamiye indirgemek igin aktif Uretimde
kullanilacak olanlarla ayni malzemeler, yerlergetanlar, aletler ve surecler

kullaniimalidir®

Olciim ve test ekipmanlar gereklilikleri de tasartirecine etki etmektedir.
Yapilacak olan 6lcimin tanimlanmasi gereklidir we dbrev genellikle tasarim
sureci esnasinda gerceklalmektedir. Mevcut Uretim tesisleri kullanilaraketimi

yapilan drunler test edilebilir nitelikte tasarlaamirlar. Uretim kabul kriterinin

kanitlanmasi bu nedenle daha ¢ok tasarignidamanin bir parcasidir.

Tasarim sartnamesine uygungu onaylamak icin testlerin yapilmasi gergkti
durumlarda, test parametreleri, limitler valetim kosullarini belirtmek icin
gelistirme testsartlarina ihtiya¢c duyulacaktir. Her bir gdiime testsarti icin
parametrelerin tim ol¢cim belirsizlikleri de g6z adé bulundurularak belirli test
ekipmanlar ile nasil Olcim yapilggal anlatan geftirme test prosedirleri

bulunmalidir. Her bir dlctlebilir ge icin test 6zellikleri hazirlanmalidit.

3.7.5 Demonstrasyonlar

Testler, Grinun fonksiyonel 6zelliklerini gbzlemleknicin yapilir. Demonstrasyonlar
ise drtnun esim ve dayaniklilik (dgisim, onarilabilirlik ve teknik servise agiklik)
gibi kullanim karakteristiklerini goOsterir. Demorasyonlar ucak, gemi ve
binalardaki yangin acil cilar gibi guvenlik 6zelliklerinin uygun birsekilde

gerceklatirildi gini kanitlamak icin kullanilabilir. Ancak, demonastlyonu yapilimasi

gereken en dnemli karakteristiklerden biri “Uretilelik"tir. %*

8 p.g.e.,5.263
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En kotu durumlarin dgurabilecgi sonuglari gbézlemlemek icin en kot senaryo
analizleri yapiimahdir. Analizler yapmak test yaghtan daha maliyetli olabilir ve
arintn bilgenlerinin toleranslari icinde montajinin  yapiimade tasarimin

sazlikhli ginin demonstrasyonu ekonomik kakilde gerceklgtirilebilir.

3.8 Tasarim Onaylama

3.8.1 Tasarim Onaylamanin Gergeklatiriimesi

ISO/TS 16949, Urunun, kullanici ihtiyag yartlarini sgladigindan emin olunmasi
icin, tasarim onaylama faaliyetinin gercefieimesi ve elde edilen verilerin

kaydedilmesingart kasar.

Girdi gereklilikleri, gercek anlamda kullanici iéclarini yansitmagdi surece,
sadece tasarim ciktilarinin tasarim girdilerigl@aasi, kaliteli bir Griin veya hizmet

olusturuldugunu gostermez. ger girdiler yetersiz ise, ¢iktilar da yetersizdir.

Dogrulama ile onaylama arasindaki farki tek cUmledestlémek gerekirse:
“Dogrulama tasarimin @gou olduzunu, onaylama ise onun ghol tasarim oldgunu

kanitlar’8®

Tasarim onaylama faaliyeti tasarimin kullanici yilaglarini tam anlamiyla
kargiladigini sa&lamak amaciyla ydratilen bir sirectir. Tasarimgrdtamayi bir
adim ileriye tair, onaylama testleri ve denemeleri guivenlik vefggenans limitlerini
belirlemek icin Grindn normal kullanim §dlarinin 6tesindekisartlarda ne tir
sonuglar veregg tayin eder. Tasarim onaylama ayrica olggmlga tasarimlarin

farkli kullanici gereksinimlerini tam anlamiyla kdayip kagilamadginin

% A.g.e., s.264
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belirlenmesi amaciyla gercekteilebilir. Farkli uygulamalarda tasarimin
uygunlusunu onaylamak icin birden cok onaylama faaliyetiiyiilebilir 2

Tasarim onaylama, Urand tasarim limitleri ve otésintest eden niteliklilik

(kalifikasyon) testleri formunda da olabilir; kutiem kasullarini canlandirmak amaci

ile, secilmi kullanicilara Grlnler verilir ve kullanici izleninae tecrtbelerinden

faydalanilarak performans, dayanikhlik ve guvelilihakkinda bilgiler toplanabilir.

Tasarim slrecinde pek ¢ok varsayimlar yagiloiabilir, bu varsayimlarin tasarim
somut hale geciriimeden 6nde kanitlanmasi gerekl@iivenilirlik ve dayanikhlik

gibi bazi gereklilikler zamana pladir. Digerleri ise Urun limitlerinin Uzerinde test
edilmeden dgrulanamiyor olabilir. Tasarim Uzerinde yapilaca&robir seri test ve
gozlemler, tasarimin tum gereklilikleri kdadigini ve 6zellik ve karakteristiklerini
aktif kullanim kagullarinda kaybedip kaybetmegi gozler 6nine serer. Bazi
parametreler ile bir giiven seviyesi kesinlik yerkebul edilebilir. Bu tir testlere
“Niteliklilik(kalifikasyon) Testleri” denir. Bu tetler diger testlerden farklidir ¢tinkt
tasarimin limitlerini belirlemek ve tasarim kabdilerini kanitlamak amaciyla

yapllmaktadirlaf’

Yuksek adetlerdeki ekipmanlarin testi cok maliyetlac& ve c¢ok zaman
gerektirecginden oturd, niteliklilik testleri genellikle kiclkumunelerde yapilir.
Tasarim varsayimlari, Uretim sureclerindekgigeenlikler ve gletim ¢evresine bz
olarak test seviyeleri gelilik gOsterirler.

Uriin satsa sunulduktan yillar sonra uriin hakkinda staii sikayetleri ortaya

cikabilir. Geriye doénuk incelemeler yapgthda bunun nedeninin gaulama

8 A.g.e., s.265
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sirasinda test edilmemesinden Otlrl ortaya c¢ikanabarim hatasi ol@gu ortaya
ctkabilir. Korozyon, yalitim, kimyasallar ve iklirkosullarina dayaniklilik vs. gibi

ozelliklerin tasarim limitleri icinde olduklari geulanmalidi®®

Niteliklilik testlerine ilave olarak, mgieri tasarimi kabul etmek icin bir Grin
performans demonstrasyonu talep edebilir. Bu testi@asarim Kabul Testleri” adi
verilir. Bunlar genellikle niteliklilik testi madderinden yola ¢ikilarak ve niteliklilik
testleri sonuclarindan destek alinarak gergékilen fonksiyonel ve cevresel test
serilerinden olgmaktadir. Tasarimin tim gereklilikleri yerine  geidi
demonstrasyon ile goriildiinde, bir “Tasarim Sertifikas!” cikartilabifi?.

Yeterlilik testleri ve demonstrasyonlarini kontr@tmede kullanilacak olan

prosediirler gagida maddelerde sayilanlari kapsamal@ir:

- Tasarim niteliklilgi ve kabuli icin d@rulanacak olan 06zellik ve

karakteristikleri tanimlayan test yonergesi

- Test dizileri, yuritme sorumluluklari, test ortarme kullanillacak test

prosedurlerini tanimlayan test planlari

- Test yonergesinde belirtiigi olan testlerin aletlerle birlikte nasil
yarutuleceini, kullanilacak test ekipmanlarini ve kaydedilee#dan verileri

tanimlayan test prosedurleri
- Testler esnasinda kalibrasyonlu olacak tum ol¢tipnes&nlar

- Niteliklilik testlerine gecilmeden onceki tim plamimg stre¢c ve montaj

kontrollerinden gegcirilecek test numunesi

8 A.g.e., s.266
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Testlere bgamadan 6nce ve sonra kaydedilecek olan tasarimdaste,
sapmalar, uygunsuzluklar ve tasarim gigi&likleri gibi  Grdn

yapilandirmalari(konfigtirasyon)

Uruin, tesisler, aletler, dokiimantasyon ve persondgbsrulama icin hazir

olduguna dair testler gercekkrilmeden dnce yapilacak olan test kontrolleri

Ongorulen yonergeler, planlar ve prosedirlere uygjanak yiritilecek test

faaliyetleri
Kaydedilmek Gizere temin edilen tim testsaetlar sonuclari

Kaydedilecek olan sapmalar, yapilan gecici ¢ozumaliyfatleri ve testlere

devam edilmeden 6nce tekrargdalamaya tabi tutulacak olan trin

Niteliklilik testleri sonrasinda, Urinin test yogesinde belirtilen maddeleri
tam olarak sgadiginin demonstrasyonunu icin gerekli objektif kamtla

toplandgini onaylamak amaciyla gerceytieélecek olan test kontrolleri

3.8.2 Tasarim Hatalarinin Belirtimi

ISO/TS 16949, tasarim hatalari belirtiminde, dicelive Onleyici faaliyetler

prosedurlerinin uygulanmasimgart kasar. Onleyici faaliyet, olgmus bir hata

Uzerinde gercekitirilemez. Tasarim hatasini dizeltmek icin gecidzign

faaliyetlerinde bulunmak ve ayni hatanin ayni tasareya dger tasarimlarda tekrar

ortaya cikmasini Onlemek icin duzeltici faaliyetieryapiimasi gereklidir. Bu

faaliyetlerin timu kayit altina alinmaldir.

80



3.8.3 Prototip Programi

ISO/TS 16949, tedarikcinin rgieri istesi dogrultusunda bir prototip programinin
olmasini ve bu programda gekenligi asgariye indirgemek icin asil Uretimde
kullanilacak olan tgeron, malzeme, alet, mekan ve slreglerin aynilarini

kullaniimasinsart kasar.

Musterinin prototip programi talep etmgddurumlarda da bir prototip programinin
yurattlmesi gerekli olabilir; yani bu husus sadecgsterinin insiyatifinde olan bir
durum dgildir. Eger tasarim onceki kanitlangntasarimlar veya standartlarla ayni
ise veya tasarim uretim deneme safhasinda uygunhakkinda yeterli derecede
kanit toplanabilecek kadar basit ise prototipléteyac duyulmaz.

3.8.4 Performans Testlerinin izlenmesi

ISO/TS 16949, Urin tasariminin zamaninda bitiriinmeggerekliliklere uygunlgunu

sglamak igin tim performans test faaliyetlerinirelzinesinkart kasar.

Dogrulama planinin bir parcasi olarak, yuruttlecekndiam planlanny faaliyetleri

listeleyen bir hareket planinin hazirlanmasi vewmggun kaydedilmesi icgin bu
planin kullaniimasi gereklidir. Hareket plani, tiealiyet icin planlanny ve gincel
tarihler ve, programin tam olarak planlggdgibi islemedgi durumlarda yapilacak

olan kurtarma planlari ile ilgili maddeler icernbti

3.8.5 Tasarim Hizmetinin Taserona Yaptiriimasi

ISO/TS 16949, tedarikcinin, tasarim hizmetleringetana yaptirmasi durumunda
taserona teknik liderlik gostermesigart kasar.
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Prototip Uretmek veya tasarim @alama ve onaylama faaliyetleri icin gerekli
tesislere sahip olunmagizamanlarda, bu faaliyetlersgxrona yaptirtilabilir. Ancak,
ISO/TS 16949 bu durumlarda tedarik¢iniryeti@na teknik liderlik yapmasirsart
kosmaktadir. Bunun anlami, tedarik¢inin,seeon ile resmi bir kontrat yapmasi,
gerekli kontrolleri gerceklgirmesi ve test programini yarutmesidir. Test phante
prosedurleri tedarik¢i temin etmiyor ise, testlbeglanmadan 6nce garonun bu test
plan ve prosedurlerini tedarikciye gondermesi gerekest sonuclarinin giou
olmasi icin; tim test hazirliklari, test ekipmanlgest ortami ve izleme metodlarinin
periyodik olarak kontrol edilmesi gereklidir. Bustker icin bir vekil tayin edilmeli,
testin balatilmasi ve sonlandiriimasi konusunda bu vekitemstuluk verilmelidir®*

3.8.6 Uriin Onay Siireci
3.8.6.1Uriin Onay Proseddrleri

ISO/TS 16949, tedarik¢inin, ngieri tarafindan kabul edilen bir Griin ve sure¢ onay

prosedurine uymasigart kasar.

Tasarim onay surecinde, uretilen Urinlerin ve déreg misterinin muhendislik
gereksinimlerini kanladigini ve Uretim sdrecinin, bu gereklilikleri @ayan druntn,
ongorulen Uretime BEangic tarihinde Uretilebilme potansiyeline sahilugunu

onaylamak amagclanmaktadir.

Uriin onayi gereklilikleri, referans kilavuzlarindalirtimektedir. Sglanan her triin
icin Uriin onay sunumu hazirlanmasina gerek yoKtlriiin onay prosedurlerinin
uygulanabilirlgine etki eden pek cok faktor vardir bu yizden kes@zimler
sunulamaz. Asil gereklilik,g@r otomotiv mgterilerine triin sglaniyor ise, ISO/TS

LA.g.e., 5.269
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16949 sertifikasini almak igin bir Griin onay prasgshe sahip olunmasidir.gér
misteriye bir stire Grin onay! olmadan parcglaayor ise mégteri ile bunun devami

icin anlasiimasi gerekmektedif

Gerekli dokiumantasyon g#ilik gOsterebilir ama genellikle s@agida sayilan

maddeleri icermektedi¥

Uretim parcasi teslim belgesi: parca hakkinda diebeélgileri barindiran ve

belge ile sunulan drnekler ile ilgili bir bildirgceren bir formdur.

- GOrinUim onay raporu: parcanin gorinim karaktekestikhakkinda gerekli
bilgileri iceren bir formdur.

- Gereklilikler, teknik resimler ve CAD/CAM matematikerilerini iceren
tasarim kayitlari

- Tasarim verilerine heniiz dahil edilmgnaincak parcada somut hale getirilen
muhendislik dgisiklik emirleri

- Test sonugclari

- Sureg alg diyagramlari

- Sirec HTEA (PFMEA)

- Tasarm HTEA (DFMEA)

- Kontrol Planlan

- Surec¢ kapasite ¢aimasi raporu

- Olgum sistemleri analiz raporu

3.8.6.20rlin Onay Siirecinin Yuritilmesi

ISO/TS 16949, Uriin onay surecinin, tedarikci tau@ddin, ger var ise, tgeronlari da

kapsayan bir sire¢ olarak yuratilmesiait kasar.

2A.g.e., s.210
% Age.,s.211
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Taseronlarin, tedarikcilere gdiklari her Uridin icin tGrin onay! gonderisi yapmas
gerek yoktur ancak gonderimigart oldyu bazi durumlar da mevcuttur. ISO/TS
16949, tedarikgilerin, t@rondan alinan malzeme ve hizmetlerden sorumlugaluiu
belirtmektedir, bu sebepleger tedarikcinin gonderisi garonun gletme sirecine

bagli ise, tedarikc¢inin tgerondan drtin onay gonderisi talep etmesitir.

3.8.6.3Degisikliklerin Do grulanmasi

ISO/TS 16949, tedarikcinin, yapilan timgdgklikleri (tim taseron degisiklikleri de
dahil olmak Uzere) onaylamasini ve gt tarafindan istenmi ise, ilave

dogrulama/tespit gerekliliklerini ggamasinsart kasar.

Uriin onay! sonrasinda, Uriin veya sure¢ Uzerinddayaper bir dgisiklik, Grin
onay kaullarina etkisi agisindan incelenmelidir. Tedankgi taseronlar ile yakin
ili skisi olmahdir ¢linki tgeron tarafindan yapilan her birgilgkli gin yakalanmasi ve

etki deserlendirmesi yapilmasi gereklidit.

3.8.6.4Degisikliklerin MU steriye Bildirimi

ISO/TS 16949, mgieri onayini gerektiren her turli geikligin, misteriye
bildirimini sart kasar.

Misteri bildirimi su kosullarda gereklidir
- Uriinde modifikasyon yapilginda

- Onceden gonderilen bir Griindeki tutargiglidiizeltiimesi durumunda

“Ag.e., s.212
®Ag.e., s.212
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- Uretim siireci, malzeme, aletler,s¢égonlar vs.’de dasiklikler s6z konusu
oldugunda

- Uretimin 12 ay veya uzeri siiredir aktif olmamasiwunda

- Kalite problemleri nedeniyle gonderimin askiya atasi durumunda

3.9 Tasarim Dgisiklikleri ve Modifikasyonunun Kontrolu

Tasarim  dgisiklikleri;  gerekliliklerin ~ kararlatirildigi  safhadan tasarimin
kanitlandgini gosteren son onaylamaya kadar olan sirecinahgrhbir yerinde
ortaya cikabilecek olan @ikliklerdir. Tasarim sertifikasyonu sonrasinda, égin
tum tasarim dgrulama faaliyetleri tamamlanginda ve Urlin Uretimine gecildikten

sonra parca uzerinde yapilarggélikler “modifikasyonlar” olarak adlandirilir.

Istenen dgisikliklerin yapilmasini sglamak ve istenmeyen ggiklerin yapiimasini
onlemek amaciyla, tasarim gigklikleri kontrol edilmelidir. Tasarim sureci
esnasinda dgsiklik kontroli yapmak maliyet ve zaman kontroll @agdan iyi bir
metottur, ¢unkl tasarim sureci bittikten sonra haak olan her turlu dgsiklik,

fazladan zaman vegucine malolucaktir.

Tasarimcilar performansi arttirmak igin en yenipekanlari ve en son teknolojileri
tasarimlarina eklemeyi seven yaratici insanlare@irgenellikle bunu zaman veya
maliyeti g6z 6niinde bulundurmadan yaparlar. Tasdegsikliklerinin kontroltnin
yapilmasinin bir gier nedeni de tasarimcilarin bu sonsuz yaratiairklatasarimin

en uygun maliyet ve zaman aglicinde kalaca sekilde kisitlamaktir?

Degisiklik kontrolintin uygulatiimasi genellikle tasaritaec tarafindan kolayca
kabul gbrmez. Tasarimcilar tasarim kontrolinin rtedarina bglamadan once

degil, tasarimlarini tamamladiktan sonra yapilmasercibh ederler. Tasarimlarini

% A.g.e., s.269
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tamamlamadiklarindan o6tirt kontrol edilecekséyin olmadgini savunurlar ve bu
konuda hatalidirlar. Tasarim birkagamadan olgur(Tasarim Go6zden Gecirmeleri
konusunda belirtildii gibi). Tasarim gereklilikleri konusunda agaaya varildg
zaman, gereklilikler Uzerinde vyapilacak olan herlitidegisiklikler resmi
prosedurlere tabi tutulur. Belirli bir tasarim c¢ézii tamamlandiktan ve tasarim
gozden gecirmesinde, gerekliliklere uygun @dugorildikten sonra, @siklik
kontroll yapiimalidir. Tasarim gézden gecirmeleasanda, gerekliliklerin ggamasi
amaclyla, tasarimcilara sinirsiz ¢ozum Uretebilmeden tam yetki ve 6zgurlik
verilmelidir. Tasarim go0zden gecirmeleri arasindamamlanmangi ¢ézimler

tizerinde dgisiklik kontrolii yapilmamalidif’

Tasarim  dgisiklikleri  dokimantasyonlarda  @esiklik  gerektirir, ancak
dokiimantasyonda yapilan tim gdgklikler tasarim degisiklikleri degildir. Bu

yuzden tasarim ggsiklik kontroli dokiman kontrolinden farkli olaraklee
alinmahdir. Tasarim dokimantasyonundaki hataldiireltiimesi gerekebilir ve bu
hatalarin higbirinin trtine etkisi olmayabilir. Burtdesisikliklerde kullanilacak olan
mekanizmalar, Urine etki eden gdgklerde kullanilacak olanlardan farkli

olmalidir®®

3.9.1 Tasarim Degisikliklerinin Tanimlanmasi

ISO/TS 16949, tum tasarim ggkliklerinin, uygulanmadan 6nce tanimlanmasini

sart kasar.

Tasarima yapilmak istenen veya teklif edilen helutidesisiklikleri ile ilgili tim
verilerin toplanmasi icin genellikle “Tasarim §gklik Formu” kullaniimaktadir.
Karmalk tasarimlarda, teklifler ile talimatlar ayri tup, tasarim dgsiklik teklifi
icin bir form ve onay sonrasi tasarimgdekliklerini yartrlige koymak icin ayri bir

form olusturulabilir.

A.g.e., s.270
% A.g.e., s.270
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Degisiklik tekliflerinin her birinin ayri ayri numaralahrilmasi ve ilgili tim
dokimanlarda bu numaralarin kullaniimasi gerekli@iesisiklik teklifi asagidaki

maddelerde sayilanlar icermelidfr:
- Tasarimi dgisikli ge ugratilacak Griinin tanimi
- Onerilen dgisikli gin belirtimi

- Degisiklikten etkilenecek olan temel gereklilikler, olikler, cizimler ve dger

tasarim dokiimanlarinin tanimlari

- Degisikligin direkt veya hata raporlari, uygunsuzluk rapoylantsteri istesi
veya dier sebeplere dayanan sebeplerinin belirtimi

- Deneme sonuglari, gdzden gecirme ve kararlarinikayd

3.9.2 Modifikasyonlarin Tanimlanmasi

ISO/TS 16949, tim tasarim modifikasyonlarinin ugguhadan énce tanimlanmasini

sart kasar.

Tasarim dgisiklikleri sonucunda Uriinde vyapilan @gklikler modifikasyonlar
olarak adlandiriid@gndan, dgistirilmis olan trin Gzerindeki modifikasyonlarin gozle
goruliur olmasi gereklidir. Urtin 6zellikleri dokiimada deisiklik var ise trtiniin de
degistirip  degistiriimeyecesini  belirleyen  bir  sistem gereklidir. Tasarim
dokimantasyonunda yapilan hegdilik, tasarim dgisikli gi degildir ve tim trdn
degisiklikleri de modifikasyon dgildir(tasarimi  dgil GrinU  deistiren
uygunsuzluklar kabul edilebilir). Urtinin form, uyuweya fonksiyonuna etki
etmeden cizim ve teknigartnamelerde yapilan gigikliklere genellikle “diizeltme”,
etki ederek yapilanlara ise “modifikasyon” denitiZ2ltmeler “dokiiman kontroli”
altinda yer alirken, tasarim gegklikleri “konfigirasyon(yapilandirma) kontroli”
altinda yer almalidir. Ayrica Urinin modifikasyauraimlarini, ilgili ¢izim ve teknik

sartname/belirtim ile ikkilendirmeye yarayan bir mekanizmaya da ihtiyacdwar

“Ag.e.,s.271
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Uriiniin - dretimine  bganmasinin  ardindan Uriin  Gizerinde yapilacak oldn il
degisiklik, genellikle donanimlar icin “Mod 1" gibi binumara ve yazilimlar icin
Surim ve Yayim numarasi verilerek belirtilirler. 2famlardaki 1.1, 1.2, vs. gibi
numaralandirmalarda ikinci hane mindr(kicuk) gidiklikler, ilk hane ise
major(biyuk) dgisiklikleri temsil eder. Bu modifikasyon gdsterim t@mi trlnle,
yayin gosterimi ise 0rinU tanimlayan dokimantasyoitkkilidir. Bu ylzden
donanim ve yazilimlar igin gosterim sistemini agyedn bir modifikasyon

proseduriine ihtiyac vardi?®

3.9.3 Tasarim Degisikliklerinin Dokiimantasyonu

ISO/TS 16949, tium tasarim @ekliklerinin, uygulamaya koyulmadan once

dokiimantasyonunun yapilmassgart kasar.

Tasarim dgisiklikleri dokumantasyonu; dgsiklik teklifi, deneme sonuglari,
degisiklik yonergesi ve dgistiriimis dokimanlarin izlenebilir§i konularini

icermelidir. Bunun icin gerekenléf?

- Degisiklik Teklif Formu: Degisiklik isteminin nedeni ve deneme sonuclarini
icerir. Bu form dgisikli gin yapilmasina bdamak ve bglamadan 6nce onay

almak icin gereklidir.

- Degisiklik Bildirimi: Nelerin degismesi gerekgini gosteren yonergeleri glar.
Bu bildirim dezisikligin onayinin ardindan @sikligin etki ettisi cesitli
dokumanlarin sahiplerine yonerge olarak gonderilir.

- Degisiklik Kaydi: Nelerin degistigini aciklar. Bu genellikle d@stirilmis
dokimanin bir parcasi olarak,gein belirli bir yerinde(cizimlerle birlikte) veya

ayri bir kazit tzerinde(teknik 6zelliklerle birlikte) gosteriddir.

10A ge., s.271

W0l ge., s.272
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3.9.4 Modifikasyonlarin Dokimantasyonu

ISO/TS 16949, tum modifikasyonlarin, uygulamaya Woadan once

dokiimantasyonunun yapilmassgart kasar.

Uretime gecilmeden once yapilan tasaringigiklikler, dokiimantasyon uzerinde
hicbir desisiklik gerektirmez; tasarim ggsiklikleri, prototip tGzerinde yeni bigim
verme veya prototipi yeniden ureterek yapilir. Aocarin dretimde ise, Urln

Uzerinde modifikasyonun yapilabilmesi icin belineig yonergelere ihtiya¢ vardir.

Bu modifikasyon yonergeleri, sagida siralanan konular hakkinda detayh bilgi

vermelidir®?

Etkilenen drinler (GUriin numarasi ve seri numatas! i
- Gerekli yeni parcalar

- Gereksiz/Eski geleri ortadan kaldirmak ve yengé&erin uyumunu samak
icin yapilmasi gerekenler veya var olageleri kurtarmak ve modifikasyona

uygun hale getirmek amaciyla yapilmasi gerekenler
- Uruin tzerinde yapilmasi gerekgarietlemeler ve modifikasyon etiketi

- Urtnun hizmete sunulabilir olgunu darulamak icin gercekkgirilecek olan

test ve kontroller

- Modifikasyonun yapildiina kanit olarak hazirlanacak olan kayitlar

12 g.e., 5.272-273
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3.9.5 Tasarim Degisikliklerinin G6zden Gegirilmesi ve Onaylanmasi

ISO/TS 16949, tum tasarim @eikliklerinin uygulanmadan 6nce, yetkili personel
tarafindan incelenmesi ve onaylanmasanrt kagar. Ayrica ISO/TS 16949, tasarim
degisikli ginin, Granun kullanildii sistemler, mgteri montaj sureci ve ger urin ve

sistemler tGizerindeki etkilerinin, tedarikci tarafan belirlenmesirgart kasar.

Tasarim faaliyeti bgangicini takiben, tasarimi finanse etme, gmknin yapilmasi,
ve drunun kabul edilmesinden sorumlu olacak petsene olgturulmus bir
“degisiklik onay kurulu” olwturulmasi gerekir. Tum gesiklik Onerileri,
uygulanmadan 6nce gerlendirme ve sonrasinda onay veya ret kararibgikurula
gonderilmelidir. Bu sistem, tim tasarimgdgkliklerinde kontroliin elde tutulmasini

sgglar. 10

Degisiklik teklifleri asagidaki konular agisindan incelenmelidfif:
- Degisikli gin nedeninin onaylanmasi
- Teklif edilen deisikli gin olanakl olup olmaginin kararlatiriimasi
- Degisikli gin gerekli olup olmadiina karar verilmesi
- Performans, maliyet ve zamana olan etkilerininrlegimesi

- Degisikli gin, parcanin birlikte kullanilga ve kagl kariya kaldgl diger

tasarimlar tGzerindeki etkisinin belirlenmesi

- Dokumantasyonun desiklik nedeniyle etkilenip etkilenmeginin tayini ve

duzenli olarak revizyonunun gerceyielmesi

- Degisikli gin hangi gamada somutigirilacgginin belirlenmesi

1A g.e.,55.273

14 A g.e., 5.273-274
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Degerlendirmenin; bir gozden gecirme takimigeteon veya gercek Oneri sahibi
tarafindan yapilmasi gerekse dahi sonuglargedendirmeyi kimin yap#i
onemsenmeksizin, son karar icingdgklik onay kuruluna sunulmalidir. Kurul,
degisikli gi kabul veya reddetme ve glgikli gin tasarim dokiimantasyonuna ne zaman

eklenecgine karar verme konularinda son s6zi soyler.

3.9.6 Tasarim Modifikasyonlarinin G6zden Gecirilmesi ve aylanmasi

ISO/TS 16949, tum tasarim modifikasyonlarinin, uggmadan oOnce yetkili

personel tarafindan incelenmesi ve onaylanmaankasar.

Uretim esnasinda modifikasyon s6z konusu gishga dgisiklik onay kurulunun

almasi gereken kararldP
- Modifikasyonu kabul etmek veya reddetmek

- Tasarnim dokimantasyonuna modifikasyonun ne zamdenedgine karar

vermek
- Modifikasyonun yeni Uriine ne zaman uygulargacebelirlemek

- Uretimdeki, saticidaki ve kullaniimakta olan Urinime yapilacgini

belirlemek.

%A g.e.,5.275
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4. TASARIM VE GEL iSTIRME SURECININ ISO/TS 16949'A GORE
DUZENLENMES i

Bu bélimde, otomotiv yan sanayisinde faaliyet g@&ste Griin tasarimi yapilan ve
tasarlanan urunleri, kompozit plastik kullanara&tén bir firmanin, ISO/TS 16949’a

gore dizenlenmitasarim ve gejtirme sureci incelenniir.

SOZLESMENIN D e SUREKLI
INCELENMESI FAALIYETLER GELISTIRME
KALITE T " TASARIM
PLANLAMA TASARIM N DEGISIMI
GIRDILERI
F Y
] TASARIM
» PLANLAMA
ORGANIZASYONEL | | | DOKUMAN
ARABIRIMLER » AR-GE —» VE DATA
KONTROL
~ TASARIM
"|  OPTIMIZASYONU
KALITE
TASARIM KAYITLARI
CIKTILARI I
. F Y b
ISTATIKSEL
TEKNIKLER TASARIM
GOZDEN GECIRME
N TASARIM
" DOGRULAMA
PROTOTIP
PROGRAMI
. TASARIM
> ONAYLAMA
A4
URUN
GERCEKLESTIRME

Sekil 11. Tasarim ve Gglirme Siireciliskiler Semasi®

1% A g.e., s.236
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Firmada, tasarim ve ggirme gamalari gagidaki adimlara gore ilerlemektedir:

4.1 Tasarim ve Gelgtirme Talebi

Tasarim ve gedtirme faaliyetlerine bgamak icin oncelikle mgieri tarafindan
istenen yeni Urtin veya mevcut Urin tUzerindekigdilik talepleri misteri temsilcisi
aracilgiyla firmaya iletilir. Bu istek ve oneriler “Tasan Gelstirme Faaliyet Talep

Formu™na klenir ve tasarim ve gatirme girdileri olarak kayit altinda tutulur.

Ornek formSekil.12'de gorilmektedir.
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TASARIM GELISTIRME FAALIYET TALEP FORMU

A\fitﬂ'ﬁ

WABUL ECILD : |:| |:|
RED ECILDI : |:| |:|

TARIH ¥ GimNEGmSREEN | TechdmeesEh

TALEP TARIHI :
TALEP SEEEBI : OLUSTURMA O REVIZYOHN O IFTAL O
TALEF SIRA NO
KAYHAK [MUSTERI, IYILESTIRME, DOF| VB, :
TALEF VE GEREKGCELER :
DEGERLENDIRVE VE ONAY
BOLOMSUIREG SORUMLLUSU T4 3ARIM GEL. MUDURD DMLY SDRUMLLUEU

(1 [

Sekil 12. Tasarim Gefiirme Faaliyet Talep Formt/

197 Avitas Kompozit Plastik AS. Kalite Dokiimantasyonu, 2004
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4.2 Talep Degerlendirmesi

Musteri tarafindan mgieri temsilcisi aracifilyla firmaya iletilen istekler firma tst
yonetimi tarafindan incelemeye tabi tutulur; bu trcelemede karllik, firma

stratejisi vs. gibi kriterler 6n planda tutulmaktad

Ust yonetim tarafindan yapilan inceleme sonucundaartm ve gejtirme
faaliyetlerinin balanmasina onay verilg takdirde, tasarim galirme personeli ve
musteri temsilcisi tarafindan Urtnun iginde bulugdupazarin analizi, firmanin
Uretim kabiliyetleri, yasal gereklilikler, Grintmrtimi ve karakteristikleri vs. gibi
arinun Gretilebilirlgine etkisi olan konularla ilgili agairma ve analizler yapilir ve
bu faaliyetler sonucu elde edilen bilgiler tasamgelistirme personeli ve myteri
temsilcisinin yer aldil toplanti sonucunda rapor haline getirilip “TaraGelstirme

Toplanti Gindem Tutanak Formu™”ngldnerek kayit altina alindiktan sonra tasarim

ve gelstirme girdileri olarak Ust yonetime gonderilir.

Tasarim gelitirme sirecinde yapilan surecle ilgili tim topl#érola “Tasarim
Gelistirme Toplanti Gindem Tutanak Formu” kullanilir e formlar dizenli bir
sekilde agivlenir. Tutanak; proje adi ve kodu, toplanti taritoplanti konusu, konu
ile ilgili 6nemli noktalar, alinan kararlar, faadtler, sorumluluklar ve
sorumluluklarin  gercekigiriimesi  6ngoérulen hedef tarihler gibi maddeleri
icermektedir. Bu formda o©ngorulen faaliyetlere gotasarim faaliyet plani

guncellenir. Bu formun bir orige Sekil.13'te gorilmektedir.

Gonderilen rapor dgultusunda, talebin Ust yonetim tarafindan kabuillnesbi
durumunda, Ust yobnetim proje grubunu stlwmarak, ilgili faaliyetlerin kimler
tarafindan yuarutulegeni belirler.
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TASARIM GELISTIRME TOPLANTI GUNDEM TUTANAGI

A\fi-‘l"_‘:-r;.—f:,ﬁ

Tarih: +  f200
Proje Ad
Faaliyet : Diger © Gozden Gegirme™ Dogrulamal™ Onaylamar
Toplanti Konusu
GORUSULEN KONULAR VE ALINAN KARARLAR SORUMLL HEDEF TARIH

imzalar :

DAGITIM : KATILIMCILAR

Sekil 13. Tasarim Geffirme Toplanti Tutan& Formu®

198 Avitas Kompozit Plastik AS. Kalite Dokiimantasyonu, 2004
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4.3Urun Degerlendirmesi

Uriinin daha detayli gerlendirmesi amaciyla Ust yonetim temsilcisi, steti
temsilcisi ve tasarim getirme, Uretim, kalite yonetim ve ilgili der birimlerden
yetkili kisilerin katihmiyla bir toplanti didzenlenir. Firmamitretim olanaklari,
misteri taleplerinin kagilanabilirligi, daha 6nceki deneyimler gibi konular gbzden
gecirilip deserlendirilir ve toplanti detaylari ile alinan kdear“Tasarim Gelitirme

Toplanti Gindem Tutagd ile kayit altina alinir.

4.4Tasarim Sire¢ Planlamasi

Uriin degerlendirmesi sonucu projeye senmasina karar verilmesi durumunda
tasarim geltirme bolimu tarafindan tasarimin tarifi ve kodygulama surecleri,
uygulama sorumlulari, 6ngortlen surecslaagic ve bitg zamanlari, yapilacak
kontrol faaliyetleri gibi maddeleri iceren “Tasari@elistirme Faaliyet Plani”
olusturulur ve st yonetime sunulur. Ust yonetimin plamaylamasi ile tasarim
faaliyetlerinin yuratilmesisiemine balanir. Asagida 6rnek bir “Tasarim Gatirme
Faaliyet Plani” formu gorilmektedir.
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TASARIM PLANI
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4.5Konsept Tasarimin Oluturulmasi

Tasarim Geftirme Faaliyet Plani okurulduktan sonra, tasarim ggilime bolimu
ilk tasarim girdilerini referans alarak, konsepa@am olgturma gaamasina bgdar.
Kavramsal tasarim ofturma; fikir bulma, kavrami tanimlama ve ggéhme,
kavramsal tasarim cizimlerinin glurulmasi gamalarindan okur. Yapilan
calismalarla ilgili degerlendirmeler sonucunda, gtériye sunulacak olan konsept

veya konseptler secilerek ve gtériye sunularak onayi alinir.

4.6 Tasarim HTEA'nin Gercgeklestirilmesi

Tasarim Hata Turleri ve Etkileri Analizi (THTEA)asarim hatalarindan gan hata
turlerine yonelik olarak Uretime KHamadan oOnce urlnlerin analiz edilmesinde
kullanilir. Hedefi, tasarim kalitesini, guvengiini ve korunabilirlgini artirmaktir.

Tasarim HTEA’'nin faydalagunlardir:

- Tasarim geftirme faaliyetleriyle ilgili  6nceliklerin  belirlenmsi,
- Potansiyel hatalarin tasarimgamasinda iken belirlenmesinin gkamasi,
- Potansiyel guvenlik sorunlarinin belirlenerekaddn kaldirilmasina yardim
etmesi ve dgsiklik icin aciklamalarin kaydedilmesinin  ganmasi,

- Onemli ve kritik 6zelliklerin belirlenmesine yard etmesi.

HTEA slrec¢ alg semasiSekil.15’te gortlmektedir.
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Tasarim HTEA’nin uygulanmasi sonucunda:

- Potansiyel kritik veya 6nemli 6zelliklerin bir lesti ile potansiyel hata
thrlerinin Risk Oncelik Numarasi tarafindagidiklandiriimis bir listesi elde

edilir.

- Test, kontrol veya this yontemleri kullanilarak potansiyel parametreler
listesi ile kritik ve onemli 6zelliklere yonelik,avsiye edilen potansiyel
faaliyetlerin listesi yardimiyla hata tiri ve gulkensorunlarini ortadan
kaldiracak veya hatalari azaltacak potansiyel sasdnaliyetlerini tespit

etmek mumkiin olacaktir.

Musteriden onayi alinan konsept tasarim spaéisinin detaylandiriima slrecine
gecilmeden Once tasarim gélime bolumu, kalite, dretim ve ilgili der
bolumlerden destek alarak tasarlanacak urun icsaiian HTEA gerceklgirir ve

elde edilen verileri “Tasarim ve Gglrme HTEA Formu™”na sleyerek kayit altinda

tutar.

Tasarim HTEA Formu orrge Sekil.16’da gortlmektedir.
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4.7 Tasarim Asamasi

Tasarim gefitirme proje grubu, elde edilen tasarim girdilerikdynak olarak
kullanarak tasarim ve gefirme plani d@rultusunda tasarim gsglirme faaliyetine
baslar. Tasarim gedtirme proje grubu yoneticisi, tasarim sirecinin /$8 16949’a
uygun ve sglikli yurattlebilmesi igin, tasarim ve ggiirme planini referans almak
kaydiyla, miteri temsilcisi, Uretim, kalite ve ger ilgili bolim sorumlulari ile
gerekli gozden gecirmeleri yaparak malzeme tenmmaliyet, Uretim imkanlari ve
yapilan tasarimin standart ve gereksinimlere uygiunls. gibi konulari tim sirec¢
boyunca kontrol eder.

4.7.1 1ilk Eskiz Asamasi

Musteri tarafindan onaylanan konsept tasarim, tasariarafindan tercihine kg

olarak, el eskizleri veya 2 boyutlu bilgisayar gramlari kullanilarak detaylandirilir.

4.7.2 Modelleme ve Detay Tasarimi

Bu evrede, ilk eskiz samasinda belirli bir olgunluk seviyesine gda tasarimin,
tasarim geftirme bolimu tarafindan 3 boyutlu modelleme prodeainkullanilarak
bilgisayarda matematik modellerinin ¢lurulmasina bganir. Modelleme esnasinda,
surece girdi olan myfieriden gelen cizimler, malzeme secimi, 3 boyudltaina gibi
tersine muhendislik camalari verileri, Uretim kisitlari(kalip acilarinverilmesi,
montaj detaylarininsienmesi vs.), ambalajlama, sevkiyat, bakim vs. dion
konular gbz 6nuinde bulundurularak gerekli detagrtaslari yapilir.

Modelleme glemi tamamlandiktan sonra eturulan 3 boyutlu matematiksel
modelin teknik resimleri ve dokiimantasyonu hazirlae gerek goruldgii takdirde

parcanin sonlu elemanlar analizi, yorulma ve staemlizi gibi muihendislik
calismalarini gercekigirmek tzere, ger firma yetkin ise firma icinde ilgili birime,

degil ise ilgili muhendislik firmalarina goénderilerekerekli test ve analizlerin
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yapilmasi sglanir. Analizler sonucunda elde edilen verilergddtusunda gerekli
gorulen dizeltme ve daiklikler model Uzerinde gercelderilerek “Tasarim

Gelistirme Faaliyet Talep Formile kayit altina alinir.

4.7.3 Tasarim Degerlendirmesi ve Gozden Gegirme

Tasarim, tasarim g6zden gecirme programina uyganalgl tasarim gelirme
asamalariyla ilgili tim fonksiyonlarin temsilcilerimi de katilimiyla satin alma,
dretim, pazarlama, kontrol, guvenilirlik vs. gibokular temel alinarak kontrole tabi
tutulur ve kontrol sonuclar “Tasarim Ggilime Toplanti Tutan& Formu” ile kayit
altina alinir. Gozden gecirme faaliyeti sonucu kergorilen dizeltici faaliyetler
gerceklatirilir ve gerekli onay alindiktan sonra Uretim nigerekli alt yapi

calismalarina bglanir.

4.7.4 Tasarim Ciktilarinin Sunumu

Tasarimi yapilan Grintn Uretilebilglive misteri sartlarini tam olarak kaadigi
konularinda yeterli oldtu gorildigu takdirde yapilan caimalar ve anlatimlar
misterinin talep etfii sekilde miteriye sunulur ve onayi alinir. Onay alindiktan
sonra gerekli dokimanlar firma icinde ilgili boliené dgitilarak sire¢ tasarim

faaliyetleri balatilir.

4.8 Uretim Onay!I

Uretime balanmadan 6nce uretim bolimu tarafindan hazirlamatinii stireg tasarim

dokimantasyonu, kalite bolumu tarafindan hazirlakalte dokimantasyonu ve
tasarim ciktilarinin kontrol amaciyla bir toplaaizenlenir. Toplanti sonucu ihtiyag
duyuluyor ise gerekli dizeltmeler yapilarak tekiaplanilir ve Grinin Gretim icin

uygun oldgu gorilurse prototip imalati faaliyeti @atilir. Toplanti sonuglari

“Tasarim Gektirme Toplanti Tutana Formu” ile kayit altina alinir,
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4.9 Prototip Programi

Prototip programi mileri veya firmanin kendi isge ile gerceklatirdigi, tasarim ve
gelistirme bolumdnin desge ile dretim bolumiu tarafindan yaratilen ve asil
uretimde kullanilacaklarla ayni alet ve surecleyavégeronlarin kullaniimasiyla
gerceklgtirilen bir programdir. Prototip tamamlagchda Oncelikle mgteriye
sunulur ve gorgler alinir. Alinan gorgler dagrultusunda dizenlemeler yapildiktan
sonra prototip Uzerinde tasarimigdalamak amaciyla gerekli testler yapilir ve elde
edilen sonuclar “Tasarim Ggirme Toplanti Tutan& Formu” ile kayit altina alinir.
istenen tasarim gerekliliklerinin @andg1 goéruldigu takdirde model/kalip imalatina
gecilir, tasarim gecerlii saslanamadi takdirde ise tasarim ggirme sirecinde

ilgili asamaya geri donulerek gerekli gorilen dizeltme \isddikler yapilir.

4.10 Model/Kalip imalati

Prototip son halini aldiktan sonra gtéri onayina sunulur ve onay alinmasi
durumunda model ve/veya kalip tretim faaliyet plaemirlanir. Kaliptan 6nce model
yapilmasi s6z konusu ise model, tasarim gereldilikdlokimantasyonu ve mtéri
istekleri g6z 6nune alinarak 3 boyutlu bilgisayaod®elleme programi yardimiyla
uretim verileri hazirlanarak imalati gercekldlir. Imalati gerceklgirilen model
incelemeye tabi tutulur ve onaylandiktan sonrapkaialatina gecilir. Kalip imal
edildikten sonra yine ilgili tasarim gereklilikleokimantasyonu ve rgtiéri istekleri
g6z ©onunde bulundurularak kontrol edilir. Kalip gl@diktan sonra numune
Uretimine gegcilir. Yapilan timslemler “Tasarim Geftirme Toplanti Tutana

Formu” ile kayit altina alinir.
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4.11 Numune GoOnderimi

Seri Uretim igin gerekli kalip ve ekipmanlarin tengdilmesinden sonra mgt@rinin
satin alma, kalite, muhendislik ve Uretim departi@mantarafindan onaylanmasi
amaciyla gonderilen ilk Grin grubudur. Goénderilemuineler onaylandiktan sonra

On seri Uretimine gegilir.

4.12 On Seri ve Seri Uretim

Musteri tarafindan numune onay! alindiktan sonrasterinin 6n seri Gretimi icgin
istenen miktarlarda Griin Uretilerek gonderilir. ©ari, migteri ve tedarikginin seri
Uretim parametrelerinin optimizasyonu icin yapil®n seri sirecinde optimize
edilmis Uretim kaliplari ve ekipmanlari ile yapilan gerdaletime de “Seri Uretim”

adi verilir.

4.13 Tasarim Degisiklikleri

Numune, 6n seri ve seri Uretigaanalari esnasinda gtéri veya tedarikci icinden
gelen tasarim gesiklik talepleri “Tasarim Gelitirme Faaliyet Talep Formu” ile
tasarim gelitirme bolimine bildirilir.istenen dgisiklikler incelenip analiz edilerek
uygun bulunmasi durumunda gerekligdglik faaliyetleri gerceklgtirilir ve kayit
altina alinir.  Dgisiklik yapilan Grin numunesi ngteri veya firma ici dgisiklik
talebine bulunan bélime gonderilerek onay alinirtelerar seri Uretim safhasina

gecilir.

Tasarim ve gejtirmenin her gamasinda “Tasarim Ggiirme Faaliyet Plani Formu”

doldurulur ve ekleriyle beraber muhafaza edilir.
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SONUC

Surekli dgisen ve geken teknolojiler ile dgru orantili olarak, trin ile ilgili farkl
istek ve ihtiyaclarin karlanmasi ve mgieri memnuniyetinin gganmasi amaciyla,
tasarim ve gejtirme faaliyetlerinin disiplinli ve dizenli bigekilde yuratilebilmesi
sarttir ve bu amacla hazirlangrbir sisteme ihtiya¢ vardir.

Dunyada ve ulkemizde kalite olgusunun 6nemi vesetki anlgiimasi, ¢c&das kalite
yonetim sistemlerinin gealmesini ve kullaniimasini énemli 6lgtude etkilgtmi
Endustri devrimi ile gefimi hiz kazanan kalite yonetim sistemlergjetmedeki
Uretim, satin alma, pazarlama, satinalma, pazarksnagibi bolimlerin yonetim
surecleri konusunda olg@u gibi, isletmenin temel ¢iktisi olan Grinin, tasarim ve
gelistirmesi konusunda da kilavuz olmaktadirlar. Bu dadgazirlanan otomotiv
sektoriine yonelik olarak en detayli ve yaygin kulen sistemlerden biri ISO/TS
16949 Kalite Yonetim Sistemidir.

Isletmeler acisindan incelenecek olunursa; ISO/TS49%® ana sanayi ve
tedarikciler Gzerinde pek ¢ok olumlu etkisi bulurktzalir.

ISO/TS 16949'un en temel getirisgletmede geftirilmis Urliin ve sure¢ kalitesinin
sglanmasidir. Bu da, standartta da belirtilepagadaki gerekliliklerin yerine
getirilmesi ile olur**?

- Hedef belirleme, 6lcim ve gézden gecirme

- Mdusteri memnuniyeti 6lctimu

- Urln gavenlgi

- Regulasyonlara uygunluk

- Sdreg tasarimi yonetimi

“2HOYLE, D., a.g.e., s.15

107



- Ortak alet ve tekniklerin kullanimi
- Kalite sistem performansinin dizenli dlcimu
- Kontrol, test ve kalibrasyon laboratuarlarinin aki@syonu

- Personelin uygunsuzluklarin gtéri tzerindeki etkisinin farkinda olmasinin

sglanmasi

ISO/TS 16949, uluslararasi diizeyde ortak bir dilugturulmasini sglamaktadir; bu
sayede dier sistemler arasindaki farklihklarin 6nine geektedir. Boylece
herhangi bir Glkedeki bir tat Greticisinin, dger bir Glkede faaliyet gosteren herhangi
bir tedarikciden aldy Urine, kendi Ulkesindeki bir tedarik¢iden @lditrine
duydusu gibi bir giiven duymasi §eanms olur. Bu ortak sistem ofturulmasi icin

asagida sayilan maddelerin yerine getiriimesi gerekmeit '

- Urin veya hizmet sunan kurglarin yeteneklerinin dgerlendirmesinin ortak

bir standarda oturtulmasi

- ISOITS 16949 sertifikalandirma yetkisine sahip kuglarin sahip olmasi

gereken kriterlerin bu kuruglarda aranmasi

- ISOITS 16949 denetimlerinin sadece IATF tarafindaaylanmg sertifikasyon

kuruluslarinca yapilmasinin g@nmasi

- Tasit Ureticileri ve onlarin birinci dereceden tedagii&rinin yapilan
denetimlere katiliminin  ge@anmasi ile sistemin verimli bir sekilde

yuradigunin onaylanmasi

Cogu tedarikci birden ¢ok ta Ureticisine Uriin ve hizmet sunmaktadir. Far&itt
ureticilerinin  dger Ureticilerin  tedarikgilerinden  beklegli kalite sistem

gerekliliklerini yeterli veya uygun bulmamasi durunun, denetim faaliyetinin ortak

"3Aag.e.,s.16
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tek bir standarda oturtulmasi ile 6ntine gecilmesusunda, her bir Ureticinin, kendi
standardina goére ayni tedarikciyi tekrar denetlemeesluydgu ihtiyac ortadan
kaldiriimis olur. Bu da, 6nemli bir zaman ve maliyet tasarrségiamanin yaninda,
sistemler arasi farkliliklar sonucu ortaya cikatele sorunlarin dnlenmesi acgisindan

da dnemlidir.

ISO/TS 16949 Sertifikasina sahip tedarikciler, Gxi@nhizmet kalitelerinin artmasi
sonucu marka itibarlarinin artmasi ile; gerek yegdrekse uluslararasi piyasada

daha cokg firsati yakalayabilirler.

Kalite sistemi gerekliliklerinde ortak bir dil, aak ortak bir standart ile gkanir.
Standardin temel dilingilizcedir ve dger dillere tim cevirileriningilizce’den
yapillmasi ile olasi hatalarin asgariye indiriimsasglanir. Buna kann bir dilde
kullanilan bir kelimenin dier dilde tam anlamiyla kahg olmayabilir ancak bu

farkiliklar IATF’nin kilavuzlari ile belirlenip ¢oilmustur.***

ISO/TS 16949 sisteminin firmada kurulmasi icin ktkir sistem analizinin
yapilmasi, ve sistemle birlikte gelen uygulamalareknik sartnamede belirtilen
esaslara uygun bgekilde hayata gecirilmesarttir. Bu sure¢ oldukca karmbktir ve
konu hakkinda bilgili ve yetkin personel tarafindgirttilmesi gerekmektedir. Bu
islemleri sglkh bir sekilde yurutebilmek icin genellikle kalite konuswakkinda
yetkin tam zamanh c¢alan personele ihtiyac duyulmaktadir. Sistemin kurulve
entegrasyonunda dikkatli davraniimgdiakdirde uygulamalarda ¢agkaalar olabilir.
Bu etmenler dnemli bir zaman veglicl, dolayisi ile de maliyet olarak firmaya

yansimaktadir.

Isletmenin ISO/TS 16949 sertifikasi almasi icin dildelbu sertifikayl verme yetkisi

bulunan  denetim firmalarnn tarafindan  denetimlerinirgerceklstiriimesi

YA ge., s.18
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gerekmektedir. Bu slem maliyetli bir gtir, ancak sertifika alingh takdirde
isletmenin sektordeki itibar artacak, bu da dahalafaz alabilmesine imkan
taniyacaktir. Bu sebeple sertifikasyon maliyettbiyonetim tarafindan israf olarak

gorulmemelidir.

ISO/TS 16949'un tasarim ve tasarimci agisindanedérgm ve dnemli etkisi belirli
bir disiplin ve dizen olgusunusiéamasidir. Etkin planlamanin her zaman 6nde
tutuldusu ve sistematik bir stre¢ yaklenini temel alarak, tum tasarim ve geéiime
sureclerinin kontrol altinda ve eksiksiz bir biciengliritilmesinde yol gosterici bir
kaynak olan ISO/TS 16949, hedef ¢teii kitlesinin istek ve ihtiyaglarini tam olarak
kargilamak icin gerekli olan girdilerin belirlenmesi einlarin tasarimciya eksiksiz
bir sekilde aktarilmasini g&amasi ile tasarimcinin etkili Grtnler tasarlamasin

yardimci olarak, Griin tasariminda 6énemli bir pbzdi oynamaktadir.

Tasarim surecinin her birs@masinin 6nceden belirlenip planlanmasi ve bunlarin
ISO/TS 16949'a uygun biekilde dokiimantasyonunun yapilmasi ile sureclerdeki
surecler arasi ortaya cikabilecek kagadarin o6ntne gecilmesi ganmaktadir.
Istenen dokiimanlara girn cok daha kolay ve hizli olur. Bu dagséli bir tasarim
sureci zemininin olgmasi ve dolayisi ile etkili bir cagma ile hedeflenen nitelikteki

ardnlerin ortaya konulmasi agisindan énemlidir.

ISO/TS 16949, surekli iyitirme kavramina ©6nem vermektedir. Bu nedenle

tasarimcinin daha iyi GrUnler tasarlayabilmesi igerekli olan kaynaklarin
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tasarimciya aktarilmasi konusunda Ust yodnetime vg@ermektedir. Bu durum
tasarimcinin yaraticgina olumlu etki sglamakta, dolayisi ile de daha shall

drtnler ortaya konulabilmesine de imkan kilmaktadir

ISO/TS 16949, tasarim ggirme sirecinde yer alan ve tasarimcilari da iceren
aktorlerin konularinda yetkin olmalarigart kgmaktadir. Bunun gganmasi icin
gerekli eitimlerin verilmesi ve argirma yapma kanallarinin acilmasinisvi&
etmektedir. Bu tasarimcinin kendini g@limesi ve daha etkili GrGnler

tasarlayabilmesi icin temel altwuran 6nemli faktorlerden biridir.

Tasarim ve gejtirme faaliyetlerinin disiplinler arasi bir faaliyeldugunu ISO/TS
16949 acikca belirtmekte ve bunyesinde bu disiptirdras! iletimin salikl ve
etkili bir sekilde ydrutalmesi icin yol gosterici maddeler Inahrmaktadir. Ayrica
firma ici ve dger firmalar arasi uluslararasi bir ortak dilin ghasini sglamakta, bu
da 6nceden tasarimcinin sahip olmasi gerekenkhiekonusunda deyinilen ilgtm
yetenginin gelistiriimesi maddesinde de belirtilgli gibi tasarimcilarin tasarim
surecine etki eden tum bireysel faktorlerle gieti acisindan fayda arz etmektedir.
Uriin tasarimi icin gerekli ili bilgilerin, o konuda uzman personel tarafindan
tasarimciya iletiimesi, hem tasarim girdi bilgiten sa&likli olmasi hem de zamanin

etkili olarak kullaniimasi agisindan tasarim vetasaciya olumlu etkisi vardir.
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Tasarim sadece form glurmaktan ibaret d@ldir, kullanilacak olan malzeme ve
uretim teknikleri hakkinda tasarimcinin yeterligoibirikimine sahip olmasi gerekti
ISO/TS 16949'da belirtilngtir. Uretilebilirlik konusu tasarimsekillendiren balica
faktorlerden biridir; tasarimcinin malzemelerireliklerinden vesekillendirilebilme
kabiliyetlerinden, Uretim teknik ve sureclerindeabkrdar olmasi, s6z konusu olan
ardnun Uretilebilirlgi acisindan dnemlidir. Bu hususlar dikkate alinnmatésarlanan
arunler, Gretim esnasinda ve sonrasinda gerigdndr olan hatalarin ortaya cikmasi
ve dolayisi ile de biyuk zaman kaybi ve finansaluktara sebebiyet verebilir.
Uretime gecilmeden fark edilen bu tiir eksiklikléng/ zaman vesgiicu israfi olarak

firmaya ve dolayisi ile tasarimciya yansir.

ISO/TS 16949 geri dogum, enerji tasarrufu gibi cevresel faktorlere diyalimaya
dikkat cekmektedir.ilgili standart, yonetmelikler ve yasalara dikkatilmesi
gerektgi ISO/TS 16949'un c¢gtli maddelerinde belirtilmgtir.  Bu konuyla ilgili
olarak Welford’'un “Ygam Sdresi Tayini(Life Cycle Assessment - LCA)” allar
adlandirdgl Eko-Tasarim (Eco-Design) kavrami, “Orinin hamnesadd ¢ikartilip
kullaniimasindan émri biten Grindn kendinigtlman parcalarinin agtirilmasi ve
elementlerine geri dogturdlmesi surecindeki her bir safhayr ve bunlarevresel
etkilerinin analiz edilmesi” olarak tanimlanghr.**®> LCA sistemi kullanilarak
olusturulan cevreye duyarh Urin tasarimlagag@da sayllan maddeler prensip

alinarak gerceklgirilebilir:

USWELFORD, R.Environmental Strategy and Sustainable DevelopmerfRoutledge, London,
1995, s.99
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- Az malzeme veya parca kullanmak

- Uretiminde veya kullanimi esnasinda az enerji ikétriinler tasarlamak

- Tekrar kullanim ve geri dégiime uygun tasarimlar yapmak

- Dayanikliliga yonelik tasarimlar yapmak — bu sayede urlgarya suresi
arttinlarak yenisini alma silg azaltilir.

- Cevreye duyarl bilgen, parca ve malzemeler kullanmak.

Kisaca, tasarimcinin gunimuizde de c¢ok onemli binukolan ¢evreye duyarlilik
konusunda bilgi ve sorumluluk sahibi olmasi aciamdISO/TS 16949 yine yol

gosterici bir etmen olarak kamiza ¢ikmaktadir.

Surecte yer alan ger personel gibi tasarimcinin da ISO/TS 1694&imi ve
standardin belirt§i lzere tasarim ve gglirme sirecinde gerekli olabilecek
nitelikleri gelistirmeye yonelik @itimler almasi gerekmektedir. Bu giémler
genellikle olduk¢ca maliyetlidir ama uzun vadelisdduldigtinde gitimlerden elde
edilen bilgiler, tasarimcinin bilgi seviyesi ve dgisi ile Grin tasarim ve ggirmeye
dogrudan ve olumlu etki edegmden, gitim maliyetlerinin negatif bir unsur olarak

gorulmemelidir.

Bu calsma sonucunda, otomotiv sektérinde tasarim vestgele sirecinin
yonetilmesinde ara¢ olarak, ISO/TS 16949 Otomotaditd Yonetim Sistemi’nin
kullaniimasi 6nerilmektedir. ISO/TS 16949'un topl@2 ana bgigindan biri olan
7.3 NO'lu “Tasarim ve Geitirme” bolimui; tasarim ve getirme planlamasi,
disiplinler arasi yakkam, tasarim ve geliirme girdileri, ciktilari, gézden gecirmesi,
dogrulamasi, onaylamasi ve ggkliklerin kontroli konulari hakkinda sureclerin
sistematik birsekilde nasil yiritileggne dair detayli bilgiler sunmakta ve bu
surecler arasi gkileri belirtmektedir.
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Musterilerin tim istek ve gereksinimlerini @ayacak drunlerin ortaya cikartiimasi
icin Urdn tasarimi, ISO/TS 16949'da da belirgiidiizere; firmanin tasarim ggtirme
bolumu tarafindan, tim gereklilik ve kaynaklarinkahir sekilde belirtildigi ve her
bir asamas! kayit altinda tutulan, farkl disiplinlerdgrersonelin de katilimda

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

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

K-Q
TSE-ISO-EN
9000

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

Tiirk Standardlarina Uygunluk Markasi (TSE Markasi)

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

TSEK

Kalite Uygunluk Markasi (TSEK Markasi)

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

DIKKAT!

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

Standardlar ve standardizasyon konusunda daha genis bilgi Enstitiimiizden saglanabilir.

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

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

International Automotive Oversight Bureau (IAOB/USA)

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

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

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

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

0 Giris
0.1 Genel

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

0.1 Genel

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

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

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

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

0.2 Proses yaklagimi

ISO 9001: 2000, Kalite Yonetim Sistemleri — Sartlar

0.2 Proses yaklagsimi

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

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

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

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

Boyle bir yaklagim, kalite yonetim sisteminde kullanildiginda;

a) Sartlarin anlasiimasinin ve yerine getiriimesinin,

b) Proseslerin deger katma agisindan dikkate alma gereksiniminin,

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

Uygula
Kontrol et:
rapor et,
Onlem al :

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

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

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

Proses performansini siirekli iyilestirmek igin gerekli tedbirleri al.

Kalite Yonetim Sisteminin
Siirekli lyilegtiriimesi

Yonetim

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

...........

...........

\
Girdi [trtn E) Orin Cikig

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

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

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

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

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

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

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

0.3.1 ISO/TS 16949:2002 igin IATF Rehberi

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

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

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

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

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

0.5 Bu teknik sartnamenin amaci

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

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

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



ICS 03.120.10; 43.020 TURK STANDARDI TS ISO/TS 16949/Ekim 2005

1 Kapsam

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

1 Kapsam

11 Genel

Bu standard, bir kurulusun;

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

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

kalite yOnetim sistemi igin sartlari kapsar.

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

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

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

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

Bu Teknik Sartname tim otomotiv tedarik zincirine uygulanabilir.

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

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

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

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

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

izin verilen haric tutmalar imalat prosesi tasarimini icermez.

2 Atif yapilan standard ve/veya dokimanlar

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

4



ICS 03.120.10; 43.020 TURK STANDARDI TS ISO/TS 16949/Ekim 2005

EN, ISO, IEC | AdI TSNo” | Ad::

vb. No. (ingilizce) (Tiirkge)

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

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

3 Terimler ve tarifler

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

Tedarik¢i — Kurulug — Musteri

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

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

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

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

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

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

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

3.1.5 Laboratuvar kapsami

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

- Yukaridakileri gerceklestirmek icin metotlarin ve standardlarin listesi,

iceren kontrolli dokiiman.

3.1.6 imalat

- Uretim malzemeleri,

- Uretim veya servis pargalari,

- Monte edilmis bilesenler veya

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

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

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

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

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

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

3.1.11 Tesis
Katma deger yaratan imalat proseslerinin yartttldagu yer.

3.1.12 Ozel karakteristik

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

4 Kalite yonetim sistemi

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

4 Kalite yonetim sistemi

4.1 Genel sartlar

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

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

Kurulus;

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

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

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

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

uygulamalidir.

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

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

kontrold, kalite yonetim sistemi icinde tanimlanmalidir.

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

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

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

4.2 Dokumantasyon sartlari

4.2.1 Genel

Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu;

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

b) Kalite el kitabini,

¢) Bu standardin 6ngérdigu dokiimante edilmis proseduirleri,

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

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

icermelidir.

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

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

Not 3 - Dokimantasyon herhangi bir ortam veya yapida olabilir.

4.2.2 Kalite el kitabi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

4.2.2 Kalite el kitabi

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

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

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




ICS 03.120.10; 43.020 TURK STANDARDI TS ISO/TS 16949/Ekim 2005

4.2.3 Dokuimanlarin kontrolii

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

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

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

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

c) Dokiman degisikliklerinin ve gliincel revizyon durumunun belirlenmesinin saglanmasi,

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

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

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

4.2.3.1 Mihendislik sartnameleri

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

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

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

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

4.2.4 Kayitlarin kontrolii

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

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

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

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

5 Yonetim sorumlulugu

5.1 Yonetimin taahhudu

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

taahhutlerine dair kanitlarini agagidaki yollarla saglamaldir;

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

b) Kalite politikasini olusturmakla,

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

e) Kaynaklarin bulunabilirligini saglamakla.

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

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

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

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

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

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

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

5.4 Planlama

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

5.4 Planlama

5.4.1 Kalite hedefleri

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

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

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.4.2 Kalite yonetim sisteminin planlanmasi

Ust yénetim;

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

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

saglamalidir.

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletigsim

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

5.5 Sorumluluk, yetki ve iletisim

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

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

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

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

5.5.2 Yonetim temsilcisi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

5.5.2 Yonetim temsilcisi

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

yénetimden bir Uyeyi temsilci olarak atamalidir;

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

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

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

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

5.5.2.1 Miusteri temsilcisi

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

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

5.6 Yonetimin gézden gecgirmesi

5.6.1 Genel

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

5.6.1 Genel

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

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

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

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

Bu sonuglar asgari olarak;

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

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

5.6.2 Gozden gecirme girdisi

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

b) Mdusteri geri beslemesi,

c) Proses performansi ve Urin uygunlugu,

d) Onleyici ve dizeltici faaliyetlerin durumu,

e) Onceki yonetimin gézden gegirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,

f) Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler ve

g) lyilestirme icin 6neriler.

5.6.2.1 Gozden Gegirme Girdisi —Ek
Yonetimin gézden gegirme girdisi mevcut ve potansiyel saha basarisizliklarinin analizini ve bunlarin kalite,
glvenlik veya cevre Uzerine etkilerini icermelidir.
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5.6.3 Gozden gecgirme ciktisi
ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

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

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

6 Kaynak yonetimi

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

6 Kaynak yonetimi

6.1 Kaynaklarin saglanmasi

Kurulus;

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

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

6.2 insan kaynaklari

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

6.2 Insan kaynaklar

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

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

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

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

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

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

6.2.2.1 Uriin Tasarim Yetenekleri

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

Uygulanabilir ara¢ ve teknikler kurulus tarafindan tanimlanmalidir.

12
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6.2.2.2 Egitim

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

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

6.2.2.3 igbas egitimi

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

6.2.2.4 Calisanlarin motivasyonu ve yetkilendirilmesi

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

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

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

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

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

6.3.1 Fabrika, tesis ve ekipman planlamasi

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

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

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

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

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

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

7  Uriin gergeklestirme

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

7 Uriin gergeklestirme

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.1.4 Degisiklik kontrolii

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

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

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

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

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

7.2.1 Uriine bagh sartlarin belirlenmesi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.2 Musteri ile iligkili prosesler

7.2.1 Uriine bagl sartlarin belirlenmesi

Kurulus;

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

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

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

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

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

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

7.2.1.1 Musterinin belirttigi 6zel karakteristikler

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

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.2.2 Uriine bagh sartlarin gézden gegirilmesi

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

a) Uriin sartlarinin tanimlanmasini,

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

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

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

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

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

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

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

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

7.2.3 Miisteri ile iletigim

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

a) Urun bilgisi,

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

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

7.2.3.1 Musteri ile iletisim - ek

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

7.3 Tasarim ve gelistirme

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

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3 Tasarim ve gelistirme

7.3.1 Tasarim ve gelistirme planlamasi

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

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

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

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

7.3.1.1 Disiplinler arasi yaklagim

Kurulus Griin gerceklestirmeye hazirlanmak igin,

- Ozel karakteristiklerin gelisimi/sonuglandiriimasi ve izlenmesi

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

- Kontrol planlarinin gelistiriimesi ve gézden geciriimesini,

kapsayan disiplinler arasi bir yaklagimi kullanmalidir.

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

7.3.2 Tasarim ve gelistirme girdileri

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.3.2 Tasarim ve geligtirme girdileri

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

a) Fonksiyon ve performans sartlari,

b) Uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlari,

¢) Uygulanabildiginde dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgileri,

d) Tasarim ve gelistirme icin esas olan diger sartlari.

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

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

7.3.2.1 Uriin tasarim girdisi

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

g6zden gecirmelidir;

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

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

- Urlinin kalitesi, dmur, guvenilirlik, dayaniklilik, bakim yapilabilirligi, zamanlama ve maliyet icin hedefleri.

17



ICS 03.120.10; 43.020 TURK STANDARDI TS ISO/TS 16949/Ekim 2005

7.3.2.2 Uretim prosesi tasarim girdisi

Kurulus;

- Urlin tasarim ¢ikti verileri,

- Verimlilik, proses yeterliligi ve maliyet hedefleri

- Eger varsa musteri sartlari ve

- Onceki gelistirmelerden kazanilan tecriibeleri,

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

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

7.3.2.3 Ozel karakteristikler

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

- Tum o6zel karakteristikleri kontrol planina dahil etmeli,

- Musteri tarafindan belirlenmis tanimlar ve sembollerle uyumlu olmali ve

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

dir.

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

7.3.3 Tasarim ve geligtirme ¢iktilari

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

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

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

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

c) Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali ve

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

7.3.3.1 Uriin tasarim ¢iktilari-ek

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

- Tasarim FMEA’sI glvenilirlik sonuglari,

- Uriin 6zel karakteristikleri ve sartnameleri,

Uygun oldugunda, Uriin hata dnleme,

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

- Uriin tasanimi gdzden gegirme sonuglari ve

- Uygulanabilir oldugdu yerlerde, teshis kilavuzlarini,

kapsamalidir.

7.3.3.2 imalat prosesi tasarim ciktisi

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

- Sartnameler ve gizimleri,

- imalat proses akis semalari/yerlesim,

- Imalat proses FMEAlari,

- Kontrol planlari (Madde 7.5.1.1.)

- s talimatlan,

- Proses onay kabul kriteri,

- Kalite, guvenilirlik, bakim yapilabilirlik ve élcilebilirlik verileri

- Uygun oldugunda, hata énleme faaliyetlerinin sonuglari ve

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

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.4 Tasarim ve gelistirmenin gézden gegirilmesi

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

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

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

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

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

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

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

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.5 Tasarim ve gelistirmenin dogrulanmasi

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

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecerli kilinmasi

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.6 Tasarim ve gelistirmenin gecgerli kilinmasi

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

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

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

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

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

7.3.6.2 Prototip program

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

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

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

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

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontroli

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.3.7 Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin kontrolii

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

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

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

7.4.1 Satin alma prosesi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.4 Satin alma

7.4.1 Satin alma prosesi

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

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

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

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

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

7.4.1.2. Tedarikginin kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi

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

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

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

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

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

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

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

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

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

7.4.3 Satin alinan iiriiniin dogrulanmasi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

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

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

7.4.3.1 Girdi Uriin Kalitesi

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

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

- Kurulus tarafindan istatistik veriler alinmasi ve degerlendirilmesi;

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

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

- Tayin edilen laboratuvar tarafindan parga degerlendirmesi;

- Musteriyle anlagsmaya varilan diger metotlar.

7.4.3.2 Tedarikginin izlenmesi

Tedarikginin performansi asagida belirtilen gostergeler araciligiyla izlenmelidir;

- Teslim edilen Grtnun kalitesi;

- Mdusteri iadeleri dahil misteride ortaya ¢ikan uygunsuzluklar,

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

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

7.5.1 Uretim ve hizmet saglamanin kontrolii

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.5 Uretim ve hizmetin saglanmasi

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

a) Urlnin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligini,

b) Gerekli oldugunda, galigma talimatlarinin bulunabilirligini,

c) Uygun techizatin kullanimini,

d) izleme ve dlgme cihazlarinin bulunabilirligini ve kullanimini,

e) lIzleme ve dlgmenin uygulanmasini ve

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

7.5.1.1 Kontrol Plani

Kurulus;

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

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

KONTROL PLANI;

- Imalat prosesinin kontrolii icin kullanilan kontrollerin listesini yapmali,

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

- Varsa, musteri tarafindan istenen bilgileri igermeli ve

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

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

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

7.5.1.2 Caligsma Talimatlari

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

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

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

dogrulanmalidir.

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

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

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

- Planh bakim faaliyetlerini,

- Tecghizatin, takimlarin ve mastarlarin ambalajlanmasini ve korunmasini,

- Kilitimalat techizati icin yedek parcalarin bulunabilirligini,

- Bakim hedeflerinin dokiimante edilmesini, degerlendiriimesini ve iyilestiriimesini,

icermelidir.

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

7.5.1.5 Uretim Takimlarinin Yénetimi

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

- Bakim ve onarim tesisleri ve personelini,

-  Depolama ve tekrar kullanima hazir hale getirmeyi,

- Ayarlari,

- Asinan takimlar igin takim degdisim programlarini,

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

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

durumlarin tanimlanmasini igeren bir sistem kurmali ve uygulamalidir.

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

7.5.1.6 Uretim Programlanmasi

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

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

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

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

- Tum 6zel amagcli takim veya 6lgiim techizatinin ve

- Servis personelinin egitiminin,

etkinligini dogrulamalidir.

7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi igin proseslerin gecerliligi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

7.5.2 Uretim ve hizmet saglanmasi igin proseslerin gegerliligi

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

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

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

d) Kayitlar igin sartlar ( Madde 4.2.4),

e) Yeniden gegerli kilma.

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

7.5.3 Belirleme ve izlenebilirlik

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

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

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

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

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

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

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

7.5.4 Musteri mulkiyeti

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

Not - Misteri mulkiyeti, fikri milkiyeti de kapsayabilir,

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

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

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

7.5.5 Uriiniin muhafazasi

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

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

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

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

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

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

Gerekli oldugunda, gegerli sonuglarin saglanmasi igin élgme techizati;

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

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

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

d) Olgme sonuglarini gegersiz kilacak ayarlardan korunmus olmalidir,

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

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

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

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

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

7.6.1 Olgiim Sistem Analizi

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

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

- Kalibre edildigi 6lgim standardini da igeren ekipman tanimlamasini,

- Muhendislik degisimlerini takiben revizyonlar,

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

- Sarthame disi durumun etkilerinin bir degerlendirmesini,

- Kalibrasyon, dogrulama sonrasi sarthamelere uygunluk beyanini ve

- Supheli Griin veya malzemenin sevki durumunda musterinin bilgilendiriimesini,

icermelidir.

7.6.3 Laboratuvar sartlan

7.6.3.1i¢ Laboratuvar

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

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

dahil edilmelidir. LAboratuvar, en az;

- L&boratuvar prosedurlerinin uygunlugunu,

- L&boratuvar personelinin yeterliligi,

- Uriiniin deneye tabi tutulmasi,

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

- ligili kayitlarin gézden gegirilmesi,

icin teknik gereklilikleri belirlemeli ve uygulamalidir.

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

7.6.3.2Di1s Laboratuvar

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

- Dig laboratuvarin misteri tarafindan kabul edildigine dair kanit bulunmali veya

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

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

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

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

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

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

8 Olgme, analiz ve iyilestirme

8.1 Genel

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

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

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

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

8.2 izleme ve 6lgme

8.2.1 Misteri memnuniyeti

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

8.2 Izleme ve 6lgcme

8.2.1 Musteri memnuniyeti

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

Not - ic ve dis miisteriler dikkate alinmalidir.

8.2.1.1 Miisteri memnuniyeti-Ek

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

- Teslim edilen pargalarin kalite performansini,

- Maugteri iadelerini iceren musteride ortaya ¢ikan bozulmalari,

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

- Kalite veya teslimat konularina iliskin musteri bildirimlerini,

icermelidir.

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

8.2.2 ig tetkik

Kurulus, kalite ydnetim sisteminin;

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

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

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

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

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

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

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

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

8.2.2.3 Uriin tetkiki

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

8.2.2.4 ig tetkik planlar

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

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

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

8.2.2.5 ig tetkikgilerin nitelendirilmesi.

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

ISO 9001:2000, Kalite YOonetim Sistemi — Sartlar

8.2.3 Proseslerin izlenmesi ve ol¢iilmesi

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

8.2.3.1 imalat Proseslerinin izlenmesi ve Olgiilmesi

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

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

- Olgum teknikleri,

- Ornekleme planlari,

- Kabul kriterleri ve

- Kabul kriterleri karsilanmadiginda uygulanacak tepki planlarina,

baghligi kapsayacak sekilde uygulanmasini saglamaldir.

Takim degisimi veya makine tamiri gibi dnemli proses olaylari kaydedilmelidir.

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

Kurulus, proses degisikliklerinin yartrlige girdigi tarihlerin kayitlarini muhafaza etmelidir.

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve élgiilmesi

ISO 9001:2000, Kalite Yonetim Sistemi — Sartlar

8.2.4 Uriiniin izlenmesi ve dlgiilmesi

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

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

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

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

8.2.4.1 Yerlesim muayenesi ve fonksiyonel deneylere tabi tutma

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

8.2.4.2 Gorintii amagh malzemeler

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

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

- g6rinum mastarlarinin ve degerlendirme ekipmaninin bakim ve kontroliini ve

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

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

8.3 Uygun olmayan urunun kontrolii

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

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

a) Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alinmasi ile;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Bu satin alinan urline de ayni sekilde uygulanir. Kurulus tedarikgilerden gelen herhangi bir talebi musteriye
sunmadan 6nce onaylamalidir saglamalidir.
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8.4 Veri analizi
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8.4 Veri analizi

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

Veri analizi agagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir:

a) Musteri memnuniyeti (Madde 8.2.1),

b) Uriin sartlarina uygunluk (Madde 7.2.1),

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

8.4.1 Verilerin Analizi ve Kullanimi

Kalite ve operasyonel performans egilimleri hedeflere dogru gelismeyle karsilastiriimali ve asagidakileri

desteklemek igin harekete gegirmeye hizmet etmelidir;

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

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

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

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

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

8.5 lyilestirme

8.5.1 Siirekli iyilestirme

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

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

8.5.1.2 Uretim prosesinin iyilesmesi

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

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

Not 2 - Surekli iyilesme, imalat proseslerinin yeterli ve kararli veya urln karakteristiklerinin tahmin edilebilir
olmasi ve musteri sartlarini karsilamasindan sonra uygulanir.
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8.5.2 Diizeltici faaliyet
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8.5.2 Diizeltici faaliyet

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

Dokumante edilmis proseduir;

a) Musteri sikayetleri dahil olmak Gzere uygunsuzluklarin gdézden gegirilmesi,

b) Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,

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

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

f) Alinan duzeltici tedbirin gézden gecirilmesi igin,

sartlari tanimlamak Uzere olusturmalidir.

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

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

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

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

8.5.2.4 Red Edilen uiriiniin deney /analizleri

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

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

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

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

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

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

d) Alinan tedbirlerin sonuglarinin kayitlari (Madde 4.2.4),

e) Alinan tedbirlerin yeniden gézden gegirmesi igin

sartlari tanimlamak tzere olusturmalidir.
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Ek A
(Bilgi igin)

Kontrol plani

A.1 Kontrol planinin agamalari

UYGUN OLDUGUNDA, KONTROL PLANI 3 AYRI ASAMAY!| ICERMELIDIR

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

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

gerceklestirme prosesinin bir Uretim asamasi olarak tanimlanir.

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

Olglim sistemlerinin dokliimante edilmesi.

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

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

A.2 Kontrol planinin ogeleri

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

a)

b)

d)

Genel veriler;

Kontrol plani numarasi,

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

Parga numarasi(lari),

Parca adi/tanimi,

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

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

Uriin kontrolii;

Uriinle ilgili 6zel karakteristikler,

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

Proses kontrolii;

Proses parametreleri,

Prosesle ilgili 6zel karakteristikler,

imalatla ilgili makineler, mastarlar, aparatlar, takimlar.

Metotlar;

Olglim tekniklerini degerlendirme,
Hata 6nleme,

Numune bayuklagu ve sikligi,
Kontrol metodu.

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