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1. GIRIg
Kalite ve tarihgesi ¢ok eskilere dayanir.

QUIS CUSTODIET IPSOS CUSTODES

Kalite kavramlar1 da ¢ok degisiklikler gostermistir.

Giliniimiizde “Kalite nedir ve nasil saglanir?” sorusuna hala kesin bir cevap verilememektedir.

Nedeni agik ve tartismasiz bellidir.

Degisim.

Degisim igerisinde bir kavrami anlatmak ve bu evrensel olguyu, degisim dongiisii i¢erisinde
tutarak “Her devrin olgusu” haline getirmek, her 6liimliiniin 6liimsiizlesme hayalidir.

Bu hayali yakalayip 6liimstizler arasinda yer alanlar sanatcilar ve diisliniirlerdir.

Sanat¢1 ve diisiintirlerin ortak noktalari ise, zamanini ge¢misi ile birlikte tanima ve gelecege

hayal giicii ile bakabilmeleridir.

Kalite olgusu, hemen ayni benzerliklere sahiptir ve gliniimiiz ile gelecegimiz arasindaki
kopriiniin gozle goriiliir, algilanabilir ve elle tutulabilir sonuglarin1 6niimiize sermek gibi bir

gorevi de vardir.

Yasami sorgulamak yerine anlamak, gelecegi hayal etmek yerine yaratmak ve bu ugurda ¢aba
gostererek nerede ve nasil bir konumda oldugumuzu belgelemek i¢in “Kalite” olgusu,

anlasilmay1 beklemektedir.

Her tiirlii yanlis anlasilmaya karsin hala dimdik ayakta duran ve gelecege koprii gérevini
iistlenen bu olgu, havacilikda degisik bir sekilde karsimiza ¢ikmayacak ve hi¢ de degisik

yaklasimlar sergilemeyecektir.

Kalite hep orada durmakta, size yardimei olmak i¢in kendisini anlamanizi beklemektedir.

Servet BASOL

Loneh Bar

QA Inspector
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3. TERIMLER ve TANIMLAR

Havacilik, sorumluluklarin paylastirildig el kitaplari ile bu sorumluluklari yiiklenen

yetkililerin tanimindan olusur.

Kalitenin sartlarindan biri de “Tanim”dir. Tanimlama olmadan, sinirlar ¢izilemez.
Tanimlamalar ise El Kitaplarinda yer almak zorundadir.

El Kitaplar ise, tiretilen ile iireten (ler) in dayanigsmasini yansitan, iliskelerini belgeleyen,
siirlarini ¢izen, etki ve tepki arasindaki bagi anlatan kurulus i¢i tek yetkili “yazili belge” dir.

A term in a definition or note which is
defined elsewhere in this clause is indicated by
boldface followed by its entry number in
parentheses. Such a boldface term may be
replaced in the definition by its complete
definition.

For example:

product (3.4.2) is defined as “result of a
process (3.4.1)”;

Process is defined as “set of interrelated or
interacting activities which transforms inputs
into outputs”.

If the term “process” is replaced by its
definition, as follows:

product then becomes “result of a set of
interrelated or interacting activities which
transforms inputs into outputs”.

A concept limited to a special meaning in a
particular context is indicated by designating
the subject field in angle brackets, <>, before
the definition.

EXAMPLE In the context of an audit, the term
entry for technical expert is:

3.9.11 technical expert

<audit> person who provides specific
knowledge or expertise to the audit team
(3.9.10)

3.1 Terms relating to quality

3.1.1  Quality

Degree to which a set of inherent
characteristics (3.5.1) fulfils requirements
(3.1.2)

NOTE 1 The term “quality” can be used with
adjectives such as poor, good or excellent.

NOTE 2 “Inherent”, as opposed to “assigned”,
means existing in something, especially as a
permanent characteristic.

Bir tarifin i¢indeki veya bu maddenin
herhangi bir yerinde tarif edilen not igindeki
bir terim koyu harfler ile gosterilmistir ve
bunu terimin parantez i¢inde belirtilen madde
numarasi izlemektedir. Tarif i¢inde bu sekilde
koyu harfler ile belirtilen terim yerine bu
terimin tam tarifi verilebilir.

Ornegin:

Uriin (Md. 3.4.2) “bir siire¢/islem sonucu
(Md. 3.4.1)” olarak tarif edilir;

Proses “girdileri ¢iktilara doniistiiren,
birbirleri ile ilgili olan veya etkilesimde
bulunan faaliyetler dizisi” olarak tarif edilir.

Proses terimi, iirlin terimi igerisinde tam
tarifi ile verildigi takdirde iirlin tarifi asagidaki
gibi yapilir:

Uriin, “girdileri ¢iktilara doniistiiren birbirleri
ile ilgili olan veya etkilesimde bulunan bir
faaliyetler dizisinin sonucu”.

Ozel bir baglamda belirli 6zel bir anlamla
sinirli olan bir kavramin konu alani ag
parantez <> i¢inde tariften 6nce yazilarak,
belirtilir.

Ornek- Tetkik baglaminda teknik uzman igin
verilen terim agagidaki gibidir:

3.9.11 Teknik uzman

<tetkik> Tetkik ekibine(Md. 3.9.10) konu
ile ilgili uzmanlik veya 6zel bilgi saglayan kisi

3.1 Kalite ile ilgili terimler

3.11 Kalite

Yapisal karakteristikler(Md. 3.5.1)
kiimesinin sartlar1 (Md. 3.1.2) yerine getirme
derecesi.

Not 1 - “Kalite” terimi kétd, iyi veya mikemmel gibi
sifatlar ile kullanilabilir.

Not 2 - “Yapisal’ s6zcligi, “tayin edilmis” s6zcigu-
ndn aksine, bir seyde 6zellikle surekli, kalici bir
karakteristik olarak bulundugu anlamini tasir.

2011-01-15/sb/en-tr
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3.1.2 Requirement

Need or expectation that is stated, generally
implied or obligatory
NOTE 1 “Generally implied” means that it is
custom or common practice for the organization
(3.3.1), its customers (3.3.5) and other
interested parties (3.3.7), that the need or
expectation under consideration is implied.

NOTE 2 A qualifier can be used to denote a
specific type of requirement, e.g. product
requirement, quality management requirement,
customer requirement.

NOTE 3 A specified requirement is one that is
stated, for example in a document (3.7.2).

NOTE 4 Requirements can be generated by
different interested parties (3.3.7).

NOTE 5 This definition differs from that provided in
3.12.1 of ISO/IEC Directives, Part 2:2004.

3.12.1 Requirement

expression in the content of a document
conveying criteria to be fulfilled if
compliance with the document is to be
claimed and from which no deviation is
permitted

3.1.3 Grade

Category or rank given to different quality
requirements for products (3.4.2), processes
(3.4.1) or systems (3.2.1) having the same
functional use.

EXAMPLE Class of airline ticket and category of
hotel in a hotel guide.

NOTE When establishing a quality requirement,
the grade is generally specified.

3.1.4 Customer satisfaction

Customer's perception of the degree to
which the customer's requirements (3.1.2)
have been fulfilled
NOTE 1 Customer complaints are a common

indicator of low customer satisfaction but their

absence does not necessarily imply high
customer satisfaction.

NOTE 2 Even when customer requirements have
been agreed with the customer and fulfilled, this
does not necessarily ensure high customer
satisfaction.

3.1.5 Capability

Ability of an organization (3.3.1), system
(3.2.1) or process (3.4.1) to realize a product
(3.4.2) that will fulfil the requirements (3.1.2)
for that product

NOTE Process capability terms in the field of
statistics are defined in ISO 3534-2.

3.1.2

3.1.3

3.14

3.1.5

Sart

Genellikle dolayli veya zorunlu olarak ifade
edilen ihtiyag¢ veya beklenti.

Not 1 - “Genellikle dolayli olarak belirtilen” ifadesi,
kurulus (Md. 3.3.1), miisterileri (Md. 3.3.5) ve
diger ilgili taraflar (Md. 3.3.7) icin agik¢a veya
ortulu belirtilen ve dikkate alinan ihtiyag veya
beklentinin anlatiimasindaki aligkanlik veya
yaygin uygulama igin kullanilir.

Not 2 - Bir niteleyici Urln sarti, kalite yonetim sarti,
musteri sarti gibi 6zel bir sart tipini belirlemek
amaciyla kullanilabilir.

Not 3 - Belirtilmis bir sart 6rnegdin bir belgede (Md.
3.7.2) beyan edilen sarttir.

Not 4 - Sartlar, farkl ilgili taraflar tarafindan
olusturulabilir.

Not 5- Bu tarif ISO/IEC Talimatlari-Bolim 2:2004
Md. 3.12.1’de verilenden farkhdir.

3.12.1 Sart

Belgeye uygunluk istendiginde ve belgeden
sapmaya izin veriimediginde yerine
getirilecek OlgUtleri getiren bir belgenin
iceriginde bulunan ifade.

Derece

Ayni fonksiyonel kullanima sahip iiriinler
(Md. 3.4.2), siiregler (Md. 3.4.1) veya
sistemler (Md. 3.2.1) icin farkl kalite
sartlarinin sinifi veya siralamast.

Ornek- Ucak biletinin sinifi ve bir otel rehberinde
yer alan otel sinifi.

Not - Bir kalite sarti olusturulurken, genellikle
derecesi belirtilir.

Miisteri memnuniyeti

Yerine getirilen miisteri sartlarmin (Md.
3.1.2), miisteri tarafindan algilanma derecesi.
Not 1 - Musteri sikayetleri, duslik muigteri

memnuniyetinin yaygin bir gostergesidir. Ancak
musteri sikayetlerinin olmamasi, musteri
memnuniyetinin yiksek oldugu anlaminin
cikarilmasini gerektirmez.

Not 2 - Musteri sartlari, mUsteri ile anlagsmaya
variimis ve gercgeklestiriimis olsa bile, bu durum
yuksek musteri memnuniyetinin saglandigi
anlaminin gikarilmasini gerektirmez.

Yetenek

Bir kurulusun (Md. 3.3.1), sistemin (Md.
3.2.1) veya siirecin (Md. 3.4.1) gerekli
sartlar1 (Md. 3.1.2) yerine getirebilecek bir
iiriinii (Md. 3.4.2) gerceklestirme kabiliyeti.

Not- istatistik alanindaki siire¢ yetenegi terimleri,
ISO 3534-2 standardinda tarif edilmistir.
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3.1.6 Competence

Demonstrated ability to apply knowledge
and skills
NOTE The concept of competence is defined in a
generic sense in this International Standard. The

word usage can be more specific in other ISO
documents.

3.2 Terms Relating To
Management

3.21 System
Set of interrelated or interacting elements

3.2.2 Management system

System (3.2.1) to establish policy and
objectives and to achieve those objectives
NOTE A management system of an organization

(3.3.1) can include different management
systems, such as a quality management
system (3.2.3), a financial management system
or an environmental management system.

3.2.3 Quality management system

Management system (3.2.2) to direct and
control an organization (3.3.1) with regard to

quality (3.1.1)

3.2.4 Quality policy

Overall intentions and direction of an
organization (3.3.1) related to quality (3.1.1)
as formally expressed by top management
(3.2.7)

NOTE 1 Generally the quality policy is consistent
with the overall policy of the organization and

provides a framework for the setting of quality
objectives (3.2.5).

NOTE 2 Quality management principles presented
in this International Standard can form a basis for
the establishment of a quality policy. (See 4.2.)

3.2.,5 Quality objective

Something sought, or aimed for, related to

quality (3.1.1)

NOTE 1 Quality objectives are generally based on
the organization's quality policy (3.2.4).

NOTE 2 Quality objectives are generally specified
for relevant functions and levels in the
organization (3.3.1).

3.1.6  Yeterlilik

Bilgi ve mahareti uygulamakta gosterilen
yetenek.
Not - Yeterlilik kavrami bu standard icerisinde
genel anlamda tarif edilmistir. Bu terimin kelime

olarak kullanimi diger ISO belgelerinde daha
Ozel anlamlar tasiyabilir.

3.2 Yonetim Ile Ilgili Terimler

3.21 Sistem

Birbiri ile ilgili olan veya karsilikli
etkilesimde bulunan elemanlar takimi.

3.2.2 Yonetim sistemi

Politika ve hedefleri olusturmak ve bu
hedefleri ger¢eklestirmek i¢in kullanilan
sistem (Md. 3.2.1).

Not - Bir kurulugsun (Md. 3.3.1) yonetim sistemi,
bir kalite yonetim sistemi (Md. 3.2.3), bir mali

ybnetim sistemi veya bir ¢cevre yonetim sistemi
gibi farkh yénetim sistemlerini igerebilir.

3.2.3 Kalite yonetim sistemi

Bir kurulusu (Md. 3.3.1) kalite (Md. 3.1.1)
acisindan yonlendiren ve kontrol eden
yonetim sistemi (Md. 3.2.2).

3.24 Kalite politikasi

Bir kurulusun (Md. 3.3.1) iist yonetimi
(Md. 3.2.7) tarafindan kabul edilen, baglayict
olarak yazili beyan edilen kalite (Md. 3.1.1)
ile ilgili biitiin amaglar1 ve yonlendirmesi.

Not 1 - Genellikle kalite politikasi, kurulusun genel

politikasi ile tutarlidir ve kalite hedeflerinin ( Md.
3.2.5) olusturulmasi icin bir cerceve saglar.

Not 2 - Bu standardda belirtilen kalite yénetim
prensipleri (Md. 4.2) kalite politikasinin
olusturulmasi igin bir temel olusturabilir.

3.2.5 Kalite hedefi
Kalite (Md. 3.1.1) ile ilgili olarak aranan
veya amaglanan husus.

Not 1 - Kalite hedefleri genellikle kurulusun kalite
politikasina (Md. 3.2.4) dayandirilir.

Not 2 - Kalite hedefleri genellikle kurulugun (Md.
3.3.1) ilgili fonksiyon ve seviyeleri igin belirlenir.
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3.2.6 Management

Coordinated activities to direct and control
an organization (3.3.1)

NOTE In English, the term “management”
sometimes refers to people, i.e. a person or
group of people with authority and responsibility
for the conduct and control of an organization.
When “management” is used in this sense, it
should always be used with some form of
qualifier to avoid confusion with the concept
“‘management” defined above.

For example,
“‘management shall...” is deprecated whereas
“‘top management (3.2.7) shall...” is acceptable.

3.2.7 Top management

Person or group of people who directs and
controls an organization (3.3.1) at the highest
level

3.2.8 Quality management

Coordinated activities to direct and control an
organization (3.3.1) with regard to quality (3.1.1)

NOTE Direction and control with regard to quality
generally includes establishment of the quality
policy (3.2.4) and quality objectives (3.2.5),
quality planning (3.2.9), quality control
(3.2.10), quality assurance (3.2.11) and quality
improvement (3.2.12).

3.2.9 Quality planning

Part of quality management (3.2.8)
focused on setting quality objectives (3.2.5)
and specifying necessary operational
processes (3.4.1) and related resources to
fulfil the quality objectives

NOTE Establishing quality plans (3.7.5) can be
part of quality planning.

3.2.10 Quality control

Part of quality management (3.2.8)
focused on fulfilling quality requirements

3.2.11 Quality assurance

Part of quality management (3.2.8)
focused on providing confidence that quality
requirements will be fulfilled

3.2.12 Quality improvement

Part of quality management (3.2.8)
focused on increasing the ability to fulfil
quality requirements
NOTE The requirements can be related to any

aspect such as effectiveness (3.2.14),
efficiency (3.2.15) or traceability (3.5.4).

3.2.6 Yonetim

Bir kurulusun (Md. 3.3.1) sevk ve idaresi
icin koordine edilmis faaliyetler.

Not - “Y6netim” terimi, bazen, kurulusun
yonetiminden sorumlu ve yetkili kisi veya kisiler
grubu anlaminda kullanilir. “Yénetim” bu
anlamda kullanildiginda yukarida tarif edilen
“yonetim” kavrami ile karistirlmamasi igin daima
bir niteleyici ile beraber kullaniimalidir.

Ornegin,

“yonetim yapmalidir yerine “list yonetim
yapmahdir’ (Md. 3.2.7) kullaniimasi gibi.

3.2.7  Ust yénetim

Bir kurulusu (Md. 3.3.1) en {ist seviyede
sevk ve idare eden kisi veya kisiler grubu.

3.2.8 Kalite yonetimi

Bir kurulusun (Md. 3.3.1) kalite (Md.
3.1.1) bakimindan sevk ve idaresi igin
koordine edilmis faaliyetler.

Not - Kalite bakimindan sevk ve idare, genellikle
kalite politikasinin (Md. 3.2.4) olugturulmasi ve
kalite hedefleri (Md. 3.2.5), kalite planlamasi
(Md. 3.2.9), kalite kontrol (Md. 3.2.10), kalite
guvence (Md. 3.2.11) ve kalite iyilegtirmesini
(Md. 3.2.12) igerir.

3.2.9 Kalite planlamasi

Kalite yonetiminin (Md. 3.2.8), kalite
hedeflerinin (Md. 3.2.5) olusturulmasina
odaklanan ve kalite hedeflerinin gerceklestiril-
mesi i¢in gerekli is siireclerini (Md. 3.4.1) ve
ilgili kaynaklarini belirleyen boliimii.

Not - Kalite planlarinin (Md. 3.7.5) olusturulmasi,
kalite planlamasinin bir pargasi olabilir.
3.210 Kalite kontrol

Kalite yonetiminin (Md. 3.2.8), kalite sartlarinin
gergeklestirilmesine odaklanan bolimii.

3.211 Kalite guvence
Kalite yonetiminin (Md. 3.2.8), kalite

sartlarinin gerceklestirilmesi i¢in giivence
saglamaya odaklanan boliimii.

3.2.12 Kalite iyilestirme

Kalite yonetiminin (Md. 3.2.8), kalite
sartlarinin gerceklestirilmesi yetenegini
artirmaya odaklanan boliimii.

Not - Sartlar, etkinlik (Md. 3.2.14), verimlilik (Md.

3.2.15) veya izlenebilirlik (Md. 3.5.4) gibi
herhangi bir konuyla ilgili olabilir.
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3.2.13 Continual improvement

Recurring activity to increase the ability to

fulfil requirements (3.1.2)

NOTE The process (3.4.1) of establishing
objectives and finding opportunities for
improvement is a continual process through the
use of audit findings (3.9.5) and audit
conclusions (3.9.6), analysis of data,
management reviews (3.8.7) or other means
and generally leads to corrective action (3.6.5)
or preventive action (3.6.4).

3.2.14 Effectiveness

Extent to which planned activities are
realized and planned results achieved

3.2.15 Efficiency

Relationship between the result achieved
and the resources used

3.3 Terms relating to.
organization

3.3.1 Organization

Group of people and facilities with an
arrangement of responsibilities, authorities and
relationships
EXAMPLE Company, corporation, firm, enterprise,

institution, charity, sole trader, association, or
parts or combination thereof.

NOTE 1 The arrangement is generally orderly.
NOTE 2 An organization can be public or private.

NOTE 3 This definition is valid for the purposes of
quality management system (3.2.3) standards.
The term “organization” is defined differently in
ISO/IEC Guide 2.

3.3.2 Organizational structure

Arrangement of responsibilities, authorities
and relationships between people

NOTE 1 The arrangement is generally orderly.

NOTE 2 A formal expression of the organizational
structure is often provided in a quality manual
(3.7.4) or a quality plan (3.7.5) for a project
(3.4.3).

NOTE 3 The scope of an organizational structure
can include relevant interfaces to external
organizations (3.3.1).

3.3.3

(organization) system (3.2.1) of facilities,
equipment and services needed for the
operation of an organization (3.3.1)

Infrastructure

3.31

3.3.3

3.213 Sirekli iyilestirme

Sartlarin (Md. 3.1.2) yerine getirilmesi
yeteneginin artirilmasi i¢in tekrar edilen
faaliyet.

Not - Hedeflerin olusturulmasi ve iyilestirme icgin
firsatlarin aranmasi siireci (Md. 3.4.1), tetkik
bulgularinin (Md. 3.9.5) ve tetkik sonuglarinin
(Md. 3.9.6) kullanimindan, verilerin analizinden,
yonetim gozden gegirmelerden (Md. 3.8.7)
veya diger yollardan faydalanan ve genellikle
diizeltici faaliyeti (Md. 3.6.5) ve onleyici
faaliyeti (Md. 3.6.4) baslatan bir strekli
iyilestirme surecidir.

3.2.14 Etkinlik

Planlanmis faaliyetleri gergeklestirme ve
planlanmis sonuglara ulagma derecesi.

3.2.15 Verimlilik

Elde edilen sonuglar ile kullanilan
kaynaklar arasindaki iligki.

3.3 Kurulus ile ilgili terimler

Kurulus

Sorumluluklari, yetkileri ve iligkileri
diizenlenmis calisan kisiler ve tesisler grubu.
Ornek- Sirket, ortaklik, firma, tesebbiis, enstiti,
hayir kurumu, tliccar, birlik veya bunlarin bir
parcasi veya birlesimi.

Not 1 - Duzenleme, genellikle dizenli bir yapi
seklindedir.

Not 2 - Bir kurulus, 6zel veya kamu kurulusu
olabilir.

Not 3 - Bu tarif, kalite yonetim sistemi (Md. 3.2.3)
standardlarinin amaglari igin gegerlidir. “Kurulus”
terimi, ISO/IEC Guide 2’de farkl tarif edilmistir.

3.3.2 Kurulus yapisi

Calisanlar arasindaki sorumluluklarin,
yetkilerin ve iliskilerin diizenlenmesi.
Not 1 - Duzenleme, genellikle dizenli bir yapi
seklindedir.

Not 2 - Kurulus yapisi resmi olarak, siklikla bir
kalite el kitabinda (Md. 3.7.4) veya bir projenin
(Md. 3.4.3) kalite planinda (Md. 3.7.5) verilir.

Not 3 - Bir kurulus yapisinin kapsami, dig
kuruluslarla (Md. 3.3.1) ilgili arayuzleri icerebilir.

Altyapi
<kurulus> Bir kurulugun (Md. 3.3.1)

faaliyet gostermesi i¢in gerekli olan tesisler,
donanim ve hizmetler sistemi.
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3.3.4 Work environment

Set of conditions under which work is
performed
NOTE Conditions include physical, social,
psychological and environmental factors (such
as temperature, recognition schemes,
ergonomics and atmospheric composition).

3.3.5 Customer

Organization (3.3.1) or person that
receives a product (3.4.2)
EXAMPLE Consumer, client, end-user, retailer,
beneficiary and purchaser.

NOTE A customer can be internal or external to
the organization.

3.3.6 Supplier

Organization (3.3.1) or person that
provides a product (3.4.2)
EXAMPLE Producer, distributor, retailer or vendor

of a product, or provider of a service or
information.

NOTE 1 A supplier can be internal or external to
the organization.

NOTE 2 In a contractual situation, a supplier is
sometimes called “contractor”.

3.3.7 Interested party

Person or group having an interest in the
performance or success of an organization
(3.3.1)

EXAMPLE Customers (3.3.5), owners, people in

an organization, suppliers (3.3.6), bankers,
unions, partners or society.

NOTE A group can comprise an organization, a
part thereof, or more than one organization.

3.3.8 Contract

Binding agreement

NOTE The concept of contract is defined in a
generic sense in this International Standard. The
word usage can be more specific in other ISO
documents.

3.4 Terms relating to
process and product

3.41 Process

Set of interrelated or interacting activities
which transforms inputs into outputs
NOTE 1 Inputs to a process are generally outputs
of other processes.

NOTE 2 Processes in an organization (3.3.1) are
generally planned and carried out under
controlled conditions to add value.

3.34

3.3.5

3.3.6

3.3.7

3.3.8

3.41

Calisma ortami

Isin yapilmasi sirasinda etkisi altinda
bulunulan sartlar grubu.
Not - Sartlar, fiziksel, sosyal, psikolojik veya gevre
faktorlerini (sicaklik, bilgi ve uyar isaretleri,
ergonomi ve atmosferik bilesim) icerir.

Musteri

Uriinii (Md. 3.4.2) alan kurulus (Md.
3.3.1) veya kisi.
Ornek- Tiiketici, misteri, nihai kullanict,
perakendeci, yararlanan veya satin alan.

Not- Musteri, kurulusun igcinden veya digsindan
olabilir.

Tedarikgi

Uriinii (Md. 3.4.2) saglayan kurulus (Md.

3.3.1) veya kisi.

Ornek- Bir Griinin Ureticisi, dagiticist,
perakendecisi veya saticisi veya bir hizmet veya
bilginin saglayicisi.

Not 1 - Bir tedarikgi, kurulusun iginden veya
disindan olabilir.

Not 2 - Bir s6zlesme durumunda tedarik¢i, bazen
“yuklenici” olarak adlandirilabilir.

ilgili taraf

Bir kurulusun (Md. 3.3.1)
performansindan veya basarisindan bir fayda
saglayan kisi veya grup.
Ornek- Miisteriler (Md. 3.3.5), mal sahipleri,

kurulusta ¢alisanlar, tedarikgiler (Md. 3.3.6),
bankerler, sendikalar, ortaklar veya toplum.

Not- Grup, bir kurulustan, kurulusun bir
béliminden veya birden fazla kurulustan
olusabilir.

Sozlesme

Baglayict anlagsma

Not - S6zlesme kavrami bu standarda genel
anlamda tarif edilmistir. Bu kelimenin kullanimi
diger ISO belgelerinde daha 6zel anlamlar
tasiyabilir.

3.4 Siireg/Islem ve
urun ile ilgili terimler
Surec¢l/islem
Girdileri ¢iktilara donistiiren birbirleri ile ilgili
olan veya etkilesimde bulunan faaliyetler dizisi.
Not 1 - Genellikle bir stirecin girdileri, diger

sureglerin giktilaridir.

Not 2 - Kurulugun (Md. 3.3.1) suregleri, genellikle
katma deger yaratacak sekilde planlanir ve
kontrollG sartlar altinda gergeklestirilir.
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NOTE 3 A process where the conformity (3.6.1)
of the resulting product (3.4.2) cannot be readily
or economically verified is frequently referred to
as a “special process”.

3.4.2 Product

Result of a process (3.4.1)

NOTE 1 There are four generic product categories,
as follows:

— services (e.g. transport);

— software (e.g. computer program, dictionary);
— hardware (e.g. engine mechanical part);

— processed materials (e.g. lubricant).

Many products comprise elements belonging to
different generic product categories. Whether the
product is then called service, software,
hardware or processed material depends on the
dominant element. For example, the offered
product “automobile” consists of hardware (e.g.
tyres), processed materials (e.g. fuel, cooling
liquid), software (e.g. engine control software,
driver's manual), and service (e.g. operating
explanations given by the salesman).

NOTE 2 Service is the result of at least one activity
necessarily performed at the interface between
the supplier (3.3.6) and customer (3.3.5) and is
generally intangible. Provision of a service can
involve, for example, the following:

— an activity performed on a customer-supplied
tangible product (e.g. automobile to be repaired);

— an activity performed on a customer-supplied
intangible product (e.g. the income statement
needed to prepare a tax return);

— the delivery of an intangible product (e.g. the
delivery of information in the context of
knowledge transmission);

— the creation of ambience for the customer (e.g.
in hotels and restaurants).

Software consists of information and is generally
intangible and can be in the form of approaches,

transactions or procedures (3.4.5).

Hardware is generally tangible and its amount is

a countable characteristic (3.5.1). Processed

materials are generally tangible and their amount
is a continuous characteristic. Hardware and
processed materials often are referred to as
goods.

NOTE 3 Quality assurance (3.2.11) is mainly
focused on intended product.

3.4.3 Project

Unique process (3.4.1), consisting of a set of
coordinated and controlled activities with start
and finish dates, undertaken to achieve an objective
conforming to specific requirements (3.1.2),
including the constraints of time, cost and resources

NOTE 1 An individual project can form part of a
larger project structure.

Not 3 - Son Uriiniin (Md. 3.4.2) uygunlugunun
(Md. 3.6.1) hemen veya ekonomik olarak
dogrulanamadigi bir stre¢ siklikla “6zel sureg¢”
olarak adlandirilir.

3.42 Uriin

Bir siirecin/islemin (Md. 3.4.1) sonucu.

Not 1 - Dort genel Grin kategorisi vardir. Bunlar

asagida verilmistir:

— Hizmetler (6rnegin, tasimacilik),

— Yazilim (6rnegin, bilgisayar programi, s6zIik),
— Donanim (6rnegin, motorun mekanik kismi),
— Islenmis malzemeler (6rnegin, yaglama yag).
Birgok Urilin, farkl genel Urlin kategorilerine ait
parcalar icerir. Bu takdirde Griintin hizmet mi,
yazilim mi, donanim mi veya islenmis malzeme
mi oldugu, baskin parcaya gore belirlenir.
Ornegin, sunulan “otomobil” (iriinii donanimdan
(6rnegin, lastikler), islenmis malzemelerden
(6rnegin, yakit, sogutma sivisi), yazilimdan
(6rnegin, motor kontrol yazihmi, stricu el kitabi)
ve hizmetten (6rnegin, satici tarafindan saglanan
kullanima iliskin agiklamalari) olusur.

Not 2 - Hizmet, tedarikg¢i (Md. 3.3.6) ve miusteri
(Md. 3.3.5) arasindaki arayizde
gerceklestirimesi gereken en az bir faaliyetin
sonucudur ve genellikle soyuttur. Bir hizmetin
saglanmasi asagidakileri icerebilir:

— Masteri tarafindan saglanan ve somut bir Grtin
Uzerinde yapilan faaliyet (6rnegin, otomobil
tamiri),

— Mdsteri tarafindan saglanan ve soyut bir Grlin
Uzerinde yapilan faaliyet (6rnegin, gelir beyani
Uzerine vergi iadesi hazirlanmasi),

— Soyut bir Griiniin teslimi (6rnegdin, bilginin
aktarimi baglaminda bilgi verilmesi),

— Musteri igin ortam yaratma (6rnegin, otellerde
ve lokantalarda).

Yazilim bilgiden olugur, genellikle soyuttur ve
yaklagimlar, igslemler veya ydntemler (Md. 3.4.5)
seklinde olabilir.

Donanim genellikle somuttur ve miktari sayilabilir
bir karakteristiktir (Md. 3.5.1). islenmis
malzemeler genellikle somuttur ve miktari adetle
ifade edilemeyen bir karakteristiktir. Donanim ve
islenmis malzemeler, siklikla mal olarak
adlandirilr.

Not 3 - Kalite giivence (Md. 3.2.11), esas olarak
amaglanan Uran Uzerine odaklanir.

3.4.3 Proje

Baslangi¢ ve bitis tarihleri olan koordine ve
kontrol edilen bir dizi faaliyetten olusan,
zaman, maliyet ve kaynak kisitlar1 gibi belirli
sartlara (Md. 3.1.2) uyarak amaca ulagsmak
i¢in yapilan tek bir siire¢ (Md. 3.4.1).

Not 1 - Bir proje, daha buyuk bir proje yapisinin bir
bélimadnd olusturabilir.
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NOTE 2 In some projects the objectives are
refined and the product characteristics (3.5.1)
defined progressively as the project proceeds.

NOTE 3 The outcome of a project can be one or
several units of product (3.4.2).

NOTE 4 Adapted from ISO 10006:2003.

3.4.4 Design and development

Set of processes (3.4.1) that transforms
requirements (3.1.2) into specified
characteristics (3.5.1) or into the
specification (3.7.3) of a product (3.4.2),
process (3.4.1) or system (3.2.1).

Not 2 - Bazi projelerde, proje ilerledikge, hedefler
geligtirilerek netlestirilir ve Grin karakteristikleri
(Md. 3.5.1) de geligtirilerek tarif edilir.

Not 3 - Bir projenin giktisi, triiniin (Md. 3.4.2) bir
veya birkag birimi olabilir.

Not 4 - ISO 10006:2003’ten alinmistir.

3.44 Tasarim ve gelistirme

Sartlar1 (Md. 3.1.2), belirtilmis karakte-
ristiklere (Md. 3.5.1) veya bir iiriiniin (Md.
3.4.2) veya bir siirecin (Md. 3.4.1) veya bir
sistemin (Md. 3.2.1) sartnamesine (Md.
3.7.3) dontistiiren siire¢ (Md. 3.4.1) takimu.

NOTE 1 The terms “design” and “development” are Not 1 - “Tasarim” ve “gelistirme” terimleri bazen es

sometimes used synonymously and sometimes
used to define different stages of the overall
design and development process.

NOTE 2 A qualifier can be applied to indicate the
nature of what is being designed and developed
(e.g. product design and development or process
design and development).

3.4.5 Procedure

Specified way to carry out an activity or a
process (3.4.1)
NOTE 1 Procedures can be documented or not.

NOTE 2 When a procedure is documented, the
term “written procedure” or “documented
procedure” is frequently used.

The document (3.7.2) that contains a procedure
can be called a “procedure document”.

3.5 Terms relating to
characteristics

3.5.1 Characteristic
Distinguishing feature
NOTE 1 A characteristic can be inherent or
assigned.

NOTE 2 A characteristic can be qualitative or
quantitative.

NOTE 3 There are various classes of
characteristic, such as the following:

— physical (e.g. mechanical, electrical, chemical
or biological characteristics);

— sensory (e.g. related to smell, touch, taste,
sight, hearing);

— behavioral (e.g. courtesy, honesty, veracity);

— temporal (e.g. punctuality, reliability,
availability);

— ergonomic (e.g. physiological characteristic, or
related to human safety);

— functional (e.g. maximum speed of an aircraft).

anlaml olarak ve bazen tasarim ve gelistirme
surecinin gesitli asamalarini tanimlamak igin
kullanilr.

Not 2 - Tasarlanan ve gelistirilen seyin yapisini
belirtmek igin bir niteleyici kullanilabilir (6rnegin,
Urtn tasarimi ve gelistirmesi veya stireg tasarimi
ve gelistirmesi).

3.45 Yontem

Bir siire¢ (Md. 3.4.1) veya bir faaliyetin
yiiriitiilmesi i¢in belirlenmis yol.
Not 1- Yontemler, belgelendirilmis olabilir veya
olmayabilir.

Not 2 - Bir yontem belgelendirildiginde, “yazili
yontem” veya “belgelendirilmis yontem” ifadesi
siklikla kullanilr.

Bir yontemi iceren belge (Md. 3.7.2) “yontem
belgesi” olarak adlandirilabilir.

3.5 Karakteristikler ile
ilgili terimler
3.5.1 Karakteristik
Ayirt edici 6zellik.
Not 1 - Bir karakteristik yapisal olabilir veya tayin
edilmis olabilir.

Not 2 - Bir karakteristik nitel veya nicel olabilir.

Not 3 - Asagidaki gibi cesitli karakteristik siniflari
vardir:

— Fiziksel (6rnegin, mekanik, elektriksel,
kimyasal ve biyolojik karakteristikler);

— Duyusal (6rnegin, koku alma, dokunma, tatma,
gorme ve duyma ile ilgili);

— Davranis ile ilgili (6rnegin, nezaket, durustluk,
dogruluk);

— Zamana ait (6rnegin, dakiklik, givenlilirlik,
bulunabilirlik);

— Ergonomik (6rnegin, fizyolojik karakteristik
veya insan guvenligi ile ilgili);
— Islevsel (6rnegin, bir ugagin azami hizi).
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3.5.2 Quality characteristic

Inherent characteristic (3.5.1) of a
product (3.4.2), process (3.4.1) or system
(3.2.1) related to a requirement (3.1.2)
NOTE 1 Inherent means existing in something,

especially as a permanent characteristic.

NOTE 2 A characteristic assigned to a product,
process or system (e.g. the price of a product,
the owner of a product) is not a quality
characteristic of that product, process or system.

3.5.3 Dependability

Collective term used to describe the
availability performance and its influencing
factors: reliability performance, maintainability
performance and maintenance support
performance

NOTE Dependability is used only for general
descriptions in non-quantitative terms.

3.5.4 Traceability

Ability to trace the history, application or
location of that which is under consideration
NOTE 1 When considering product (3.4.2),

traceability can relate to
— the origin of materials and parts,
— the processing history, and
— the distribution and location of the product
after delivery.
NOTE 2 In the field of metrology the definition in
VIM: 1993, 6.10, is the accepted definition.

3.5.2 Kalite karakteristigi

Bir iiriiniin (Md. 3.4.2), siirecin (Md. 3.4.1)
veya sistemin (Md. 3.2.1) bir sartla (Md. 3.1.2)
ilgili yapisal karakteristigi (Md. 3.5.1).

Not 1 - Yapisal, bir seyde 6zellikle kalici bir
karakteristik olarak bulunan anlamindadir.

Not 2 - Bir trln, slire¢ veya sistem igin tayin
edilmis bir karakteristik o GrlnUn, streg veya
sistemin kalite karakteristigi degildir (6rnegin, bir
aranun fiyati, bir Grinn sahibi).

3.5.3  Guvenilebilirlik

Yararlanabilirlik performansini ve onun
etkileyen faktorleri, glivenilirlik
performansini, bakimi yapilabilirlik
performansini ve bakim destek performansini
acgiklamak tizere kullanilan ortak bir terim.

Not - Glivenilebilirlik, nicel olmayan terimlerde
yalniz genel agiklamalar icin kullanilir.

3.5.4 lizlenebilirlik

S6z konusu olan bir nesnenin gegmise
iliskin bilgilerini, uygulamasini ve bulundugu
yeri izleme yetenegi
Not 1 — Sz konusu olan bir Uriin (Md. 3.4.2) ise

izlenebilirlik;
— Malzemelerin veya pargalarin mensei,
— Prosesten gecirme tarihgesi ve
— Teslimattan sonra urinun dagitimi ve yeri ile
ilgili olabilir.
Not 2 - Metroloji alaninda VIM:1993, Madde
6.10’daki tarif kabul edilen tariftir.

3.6 Terms relating to conformity 3.6 Uygunluk ile ilgili terimler

3.6.1 Conformity
Fulfilment of a requirement (3.1.2)

NOTE The term “conformance” is
synonymous but deprecated.

3.6.2 Nonconformity
Non-fulfilment of a requirement (3.1.2)

3.6.3 Defect

Non-fulfilment of a requirement (3.1.2)
related to an intended or specified use

NOTE 1 The distinction between the concepts
defect and nonconformity (3.6.2) is important
as it has legal connotations, particularly those
associated with product liability issues.
Consequently the term “defect” should be used
with extreme caution.

NOTE 2 The intended use as intended by the
customer (3.3.5) can be affected by the nature
of the information, such as operating or mainte-
nance instructions, provided by the supplier (3.3.6).

3.6.1 Uygunluk

Bir sartin (Md. 3.1.2) yerine getirilmesi.

Not - ingilizce’de “conformance” terimi “conformity”
terimi ile es anlamhidir ancak artik kullaniimamaktadir.

3.6.2 Uygunsuzluk
Bir sartin (Md 3.1.2) yerine getirilmemesi.

3.6.3 Kusur

Amaglanan veya belirlenen bir kullanimla
ilgili bir sartin (Md 3.1.2) yerine getirilmemesi.

Not 1 - Ozellikle iriin sorumlulugu konulariyla ilgili
olan yasal ¢agrisimlar sebebiyle kusur ve
uygunsuzluk (Md 3.6.2) kavramlari arasindaki
fark 6nemlidir.

Bunun sonucu olarak, “kusur” terimi azami
dikkatle kullaniimalidir.

Not 2 - Miisterinin (Md 3.3.5) 6ng6rdugu gibi
amaclanan kullanim, tedarikgi (Md 3.3.6)
tarafindan saglanan kullanim ve bakim talimatlari
gibi bilginin yapisindan etkilenebilir.
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3.6.4 Preventive action

Action to eliminate the cause of a potential
nonconformity (3.6.2) or other undesirable
potential situation
NOTE 1 There can be more than one cause for a

potential nonconformity.

NOTE 2 Preventive action is taken to prevent
occurrence whereas corrective action (3.6.5) is
taken to prevent recurrence.

3.6.5 Corrective action

Action to eliminate the cause of a detected
nonconformity (3.6.2) or other undesirable
situation
NOTE 1 There can be more than one cause for a

nonconformity.

NOTE 2 Corrective action is taken to prevent
recurrence whereas preventive action (3.6.4) is
taken to prevent occurrence.

NOTE 3 There is a distinction between correction
(3.6.6) and corrective action.

3.6.6 Correction

Action to eliminate a detected
nonconformity (3.6.2)
NOTE 1 A correction can be made in conjunction
with a corrective action (3.6.5).

NOTE 2 A correction can be, for example, rework
(3.6.7) or regrade (3.6.8).

3.6.7 Rework

Action on a nonconforming product (3.4.2)
to make it conform to the requirements
(3.1.2)

NOTE Unlike rework, repair (3.6.9) can affect or
change parts of the nonconforming product.

3.6.8 Regrade

Alteration of the grade (3.1.3) of a
nonconforming product (3.4.2) in order to
make it conform to requirements (3.1.2)
differing from the initial ones

3.6.9 Repair

Action on a nonconforming product (3.4.2)
to make it acceptable for the intended use
NOTE 1 Repair includes remedial action taken on

a previously conforming product to restore it for
use, for example as part of maintenance.

NOTE 2 Unlike rework (3.6.7), repair can affect or
change parts of the nonconforming product.

3.6.4  Onleyici faaliyet

Potansiyel bir uygunsuzlugun (Md 3.6.2)
sebebinin veya istenmeyen diger potansiyel
durumlarin ortadan kaldirilmasi igin yapilan
faaliyet.

Not 1 - Potansiyel bir uygunsuzlugun birden fazla
sebebi olabilir.

Not 2 - Onleyici faaliyet olusumu dnlemek igin
yapilirken, diizeltici faaliyet (Md 3.6.5) tekrari
onlemek icin yapilir.

3.6.5 Diuzeltici faaliyet

Saptanmis bir uygunsuzlugun (Md 3.6.2)
sebebinin veya istenmeyen diger durumlarin
ortadan kaldirilmasi i¢in yapilan faaliyet.

Not 1 - Bir uygunsuzlugun birden fazla sebebi
olabilir.

Not 2 - Duiizeltici faaliyet tekrari dnlemek igin
yapilirken, onleyici faaliyet (Md 3.6.4) olusumu
onlemek igin yapllir.

Not 3 - Diizeltme (Md 3.6.6) ile diizeltici faaliyet
arasinda fark vardir.

3.6.6 Diizeltme

Saptanmis bir uygunsuzlugu (Md 3.6.2)
gidermek i¢in yapilan faaliyet.
Not 1 - Bir diizeltme, bir diizeltici faaliyet (Md
3.6.5) ile birlikte yapilabilir.

Not 2 - Bir duzeltme, érnedin yeniden igsleme (Md
3.6.7) veya yeniden derecelendirme (Md 3.6.8)
olabilir.

3.6.7  Yeniden igleme

Uygun olmayan bir iiriinii (Md 3.4.2),
sartlara (Md 3.1.2) uygun hale getirmek i¢in
yapilan faaliyet.

Not - Yeniden islemenin aksine, tamir (Md 3.6.9)

uygun olmayan Urtnin pargalarini etkileyebilir
veya degistirebilir.

3.6.8 Yeniden derecelendirme

Uygun olmayan bir iiriinii (Md 3.4.2),
baslangi¢ sartlarindan farkli sartlara (Md
3.1.2) uygun hale getirmek i¢in yapilan derece
(Md 3.1.3) degisikligi.

3.6.9 Tamir

Uygun olmayan bir iiriinii (Md 3.4.2),
amaglanan kullanim i¢in kabul edilebilir
duruma getirmek amaciyla yapilan faaliyet.
Not 1 - Tamir, dnceden uygun olan bir Griini yeniden

kullanilir hale getirmek igin, drnegin bakimin bir
parcasi olarak, yapilan onarim faaliyetini de igerir.

Not 2 - Yeniden islemenin (Md 3.6.7) aksine, tamir
uygun olmayan urtnun pargalarini etkileyebilir
veya degistirebilir.
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3.6.10 Scrap

Action on a nonconforming product (3.4.2)
to preclude its originally intended use

EXAMPLE Recycling, destruction.

NOTE In a nonconforming service situation, use is
precluded by discontinuing the service.

3.6.11 Concession

Permission to use or release a product
(3.4.2) that does not conform to specified
requirements (3.1.2)

NOTE A concession is generally limited to the
delivery of a product that has nonconforming

characteristics (3.5.1) within specified limits for
an agreed time or quantity of that product.

3.6.12 Deviation permit

Permission to depart from the originally
specified requirements (3.1.2) of a product
(3.4.2) prior to realization
NOTE A deviation permit is generally given for a

limited quantity of product or period of time, and
for a specific use.

3.6.13 Release

Permission to proceed to the next stage of a
process (3.4.1)

NOTE In English, in the context of computer
software, the term “release” is frequently used to
refer to a version of the software itself

3.7 Terms relating to
documentation

3.7.1 Information
Meaningful data

3.7.2 Document

Information (3.7.1) and its supporting
medium

EXAMPLE Record (3.7.6), specification (3.7.3),
procedure document, drawing, report, standard.

NOTE 1 The medium can be paper, magnetic,
electronic or optical computer disc, photograph
or master sample, or a combination thereof.

NOTE 2 A set of documents, for example
specifications and records, is frequently called
“‘documentation”.

NOTE 3 Some requirements (3.1.2) (e.g. the
requirement to be readable) relate to all types of
documents, however there can be different
requirements for specifications (e.g. the
requirement to be revision controlled) and
records (e.g. the requirement to be retrievable).

3.6.11

3.71

3.7.2

3.6.10 Hurdaya ayirma

Uygun olmayan bir iiriiniin (Md 3.4.2),
baslangicta amaclanan sekilde kullanimini
onlemek i¢in yapilan faaliyet.

Ornek- Geri déniisiim, imha.
Not - Uygun olmayan bir hizmet verilmesi

durumunda, hizmetin durdurulmasi ile kullanim
onlenir.

Ozel izin
Belirlenen sartlara (Md 3.1.2) uymayan bir
iiriiniin (Md 3.4.2) serbest birakilmasi veya
kullanima i¢in verilen izin.
Not - Genellikle 6zel izin, Griin miktari veya
mutabik kalinan zaman igin belirlenmis sinirlar

icerisindeki uygun olmayan karakteristiklere
(Md 3.5.1) sahip bir Grinidn teslimati ile sinirhdir.

3.6.12 Sapma izni

Bir iiriiniin (Md 3.4.2) gerceklestirilmeden
once baglangicta belirlenen sartlarindan (Md
3.1.2) sapmasi i¢in verilen izin.

Not - Genellikle bir sapma izni, Griintn sinirh bir

miktari veya belirli bir stre igin ve belirli bir
kullanim igin verilir.

3.6.13 Serbest birakma

Bir siirecin (Md 3.4.1) bir sonraki
asamasina ge¢mek i¢in verilen izin.
Not - ingilizce’de bilgisayar yazilimi baglaminda
“release” terimi, siklikla yazilimin bir sirimu
anlaminda kullanilr.

3.7 Belgeleme ile ilgili
terimler

Bilgi
Anlamli veri.

Belge
Bilgi (Md 3.7.1) ve onu destekleyen ortam.

Ornek- Kayit (Md 3.7.6), sartname (Md 3.7.3),
yontem belgesi, ¢izim, rapor, standard.

Not 1 - Ortam; kagit, manyetik, elektronik veya
optik bilgisayar diski, fotograf veya ana numune
veya bunlarin birlesimi olabilir.

Not 2 - Bir belge toplulugu, drnedin sartnameler ve

kayitlar, siklkla “belge toplulugu” olarak
adlandirihr.

Not 3 - Bazi sartlar (Md 3.1.2) (6rnegin,
okunabilirlik sarti) bitln belge tiplerine uygulanir
ancak sartnameler (6rnegin, revizyon kontrolU
sartl) ve kayitlar (6rnegin, geriye alinabilme sarti)
icin farkh sartlar olabilir.
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3.7.3 Specification

Document (3.7.2) stating requirements

(3.1.2)

NOTE A specification can be related to activities
(e.g. procedure document, process specification
and test specification), or products (3.4.2) (e.qg.
product specification, performance specification
and drawing).

3.7.4 Quality manual

Document (3.7.2) specifying the quality
management system (3.2.3) of an organization
(3.3.1)
NOTE Quality manuals can vary in detail and

format to suit the size and complexity of an
individual organization.

3.7.5 Quality plan

Document (3.7.2) specifying which
procedures (3.4.5) and associated resources
shall be applied by whom and when to a
specific project (3.4.3), product (3.4.2),
process (3.4.1) or contract
NOTE 1 These procedures generally include those

referring to quality management processes and
to product realization processes.

NOTE 2 A quality plan often makes reference to
parts of the quality manual (3.7.4) or to
procedure documents.

NOTE 3 A quality plan is generally one of the
results of quality planning (3.2.9).

3.7.6 Record

Document (3.7.2) stating results achieved
or providing evidence of activities performed

NOTE 1 Records can be used, for example, to
document traceability (3.5.4) and to provide
evidence of verification

(3.8.4), preventive action (3.6.4) and corrective
action (3.6.5).

NOTE 2 Generally records need not be under
revision control.

3.8 Terms relating to
examination

3.8.1 Objective evidence
Data supporting the existence or verity of
something

NOTE Objective evidence may be obtained
through observation, measurement, test (3.8.3),
or other means.

3.7.3 Sartname

Sartlar1 (Md 3.1.2) belirten belge

(Md 3.7.2).

Not- Bir sartname faaliyetlerle (6rnegin, yontem
belgesi, siire¢ sartnamesi ve deney sartnamesi)
veya urinlerle (Madde 3.4.2) (6rnegin, Urin
sartnamesi, performans sartnamesi veya gizim)
ilgili olabilir.

3.7.4  Kalite el kitab
Bir kurulusun (Md 3.3.1) kalite yonetim

sistemini (Md 3.2.3) belirleyen belge (Md

3.7.2).

Not - Kuruluglarin buyldkligu ve karmasikligina

uygun olarak kalite el kitaplarinin yapisi ve
ayrintisi degiskenlik gosterebilir.

3.7.5 Kalite plani
Belirli bir projeye (Md 3.4.3), iiriine (Md
3.4.2), siirece (Md 3.4.1) veya sozlesmeye
hangi yontemlerin (Md 3.4.5) ve ilgili
kaynaklarin kim tarafindan ve ne zaman
uygulanacagini belirleyen belge (Md 3.7.2).
Not 1 - Genellikle bu yontemler, kalite yénetim
suregleri ve Urun gergeklestirme surecleri ile ilgili
olanlari igerir.
Not 2 - Bir kalite plani siklikla kalite el kitabinin

(Md 3.7.4) bélimlerine veya yontem belgelerine
atif yapar.

Not 3 - Bir kalite plani, genellikle, kalite
planlamasinin (Md 3.2.9) sonuglarindan biridir.

3.7.6  Kayit

Elde edilen sonuglar1 belirten veya
gergeklestirilen faaliyetin delillerini saglayan
belge (Md 3.7.2).

Not 1 - Kayitlar, 6rnegin izlenebilirligi (Md 3.5.4)
belgelemek igin ve dogrulamanin (Md 3.8.4),
onleyici faaliyetin (Md 3.6.4) ve diizeltici
faaliyetin (Md 3.6.5) delillerini saglamak igin
kullanilabilir.

Not 2 - Genellikle kayitlarin yenileme kontrolli
olmasi gerekmez.

3.8 Inceleme ile ilgili
terimler

3.81 Objektif delil
Bir seyin dogrulugunu veya varligini
destekleyen veri.

Not - Objektif delil, gdzlem, 6lgiim, deney (Md
3.8.3) veya diger araglarla elde edilebilir.
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3.8.2 Inspection

Conformity evaluation by observation and
judgement accompanied as appropriate by
measurement, testing or gauging

[ISO/IEC Guide 2]

3.8.3 Test

Determination of one or more
characteristics (3.5.1) according to a
procedure (3.4.5)

3.8.4 Verification

Confirmation, through the provision of
objective evidence (3.8.1), that specified
requirements (3.1.2) have been fulfilled
NOTE 1 The term “verified” is used to designate

the corresponding status.
NOTE 2 Confirmation can comprise activities such as
— performing alternative calculations,

— comparing a new design specification (3.7.3)
with a similar proven design specification,

— undertaking tests (3.8.3) and demonstrations,
and

— reviewing documents prior to issue.

3.8.5 Validation

Confirmation, through the provision of
objective evidence (3.8.1), that the
requirements (3.1.2) for a specific intended
use or application have been fulfilled
NOTE 1 The term “validated” is used to designate

the corresponding status.

NOTE 2 The use conditions for validation can be
real or simulated.

3.8.6 Qualification process

Process (3.4.1) to demonstrate the ability to
fulfil specified requirements (3.1.2)
NOTE 1 The term “qualified” is used to designate
the corresponding status.

NOTE 2 Qualification can concern persons,
products (3.4.2), processes or systems (3.2.1).

EXAMPLE Auditor qualification process, material
qualification process.

3.8.7 Review

Activity undertaken to determine the
suitability, adequacy and effectiveness
(3.2.14) of the subject matter to achieve
established objectives
NOTE Review can also include the determination

of efficiency (3.2.15).

EXAMPLE Management review, design and
development review, review of customer
requirements and nonconformity review.

3.8.2

3.8.3

3.8.4

3.8.5

3.8.6

3.8.7

Muayene

Uygun oldugunda 6l¢gme, deney veya
mastarlama ile desteklenen gozlem ve hiikiim
verme ile yapilan uygunluk degerlendirmesi.

[ISO/IEC Guide 2]

Deney

Bir veya daha ¢ok karakteristigin (Md
3.5.1) bir yonteme (Md 3.4.5) gore tayin
edilmesi.

Dogrulama

Objektif delilin (Md 3.8.1) saglanmasi
yolu ile belirlenen sartlarin (Md 3.1.2) yerine
getirildiginin teyidi.

Not 1 - “Dogrulanmig” terimi, karsilik gelen statlyu
belirtmek igin kullanilir.

Not 2 - Teyit agagidaki gibi faaliyetleri kapsayabilir;
— Alternatif hesaplamalarin yapilmasi,

— Onaylanmis benzer tasarim sartnamesi ile
yeni tasarim sartnamesinin (Md 3.7.3)
karsilastiriimasi,

— Deneylerin yapilmasi ve gosterimler,
— Yayimdan 6nce belgelerin gbzden gegirilmesi.

Gegerli kilma

Objektif delil (Md 3.8.1) saglanmasi1 yolu
ile belirli bir kullanim amac1 ve uygulama i¢in
sartlarin (Md 3.1.2) yerine getirildiginin teyidi.
Not 1 - “Gegerli kilinmis” terimi, karsilik gelen

statlyQ belirtmek igin kullanilir.

Not 2 - Gegerlilik i¢in kullanim sartlari, simile
edilmis veya gercek olabilir.

Nitelendirme siireci

Belirlenen sartlar: (Md 3.1.2) yerine getirme
yetenegini gostermek iizere yapilan siire¢ (Md3.4.1).
Not 1 - “Nitelendirilmis” terimi, karsilik gelen

statlyl belirtmek igin kullanilir.

Not 2 - Nitelendirme kisilerle, tiriinlerle (Md 3.4.2),
sureglerle veya sistemlerle (Md 3.2.1) ilgili olabilir.

Ornek- Tetkikgci nitelendirme siireci, malzeme
nitelendirme sireci.

Gozden gegirme
Olusturulan hedeflere ulasmak amaciyla ele
alinan konunun uygunlugunu, yeterliligini ve
etkinligini (Md 3.2.14) tayin etmek i¢in
yapilan faaliyet.
Not - Gézden gegirme, verimliligin (Md 3.2.15)
tayinini de igerebilir.
Ornek - Yonetimin gézden gegirmesi, tasarim ve
gelistirmenin gézden gegciriimesi, musgteri sartlarinin

gbzden gegiriimesi ve uygunsuzlugun goézden
gegirilmesi.
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3.9 Terms relating to audit

3.9.1  Audit

Systematic, independent and documented
process (3.4.1) for obtaining audit evidence
(3.9.4) and evaluating it objectively to
determine the extent to which audit criteria
(3.9.3) are fulfilled

NOTE 1 Internal audits, sometimes called first-
party audits, are conducted by, or on behalf of,
the organization (3.3.1) itself for management
review and other internal purposes, and may
form the basis for an organization’s declaration
of conformity (3.6.1). In many cases,
particularly in smaller organizations,
independence can be demonstrated by the
freedom from responsibility for the activity being
audited.

NOTE 2 External audits include those generally
termed second- and third-party audits. Second-
party audits are conducted by parties having an
interest in the organization, such as customers
(3.3.5), or by other persons on their behalf.
Third-party audits are conducted by external,
independent auditing organizations, such as
those providing certification/registration of
conformity to ISO 9001 or ISO 14001.

NOTE 3 When two or more management
systems (3.2.2) are audited together, this is
termed a combined audit.

NOTE 4 When two or more auditing organizations
cooperate to audit a single auditee (3.9.8), this is
termed a joint audit.

3.9.2 Audit programme

Set of one or more audits (3.9.1) planned
for a specific time frame and directed towards
a specific purpose
NOTE An audit programme includes all activities

necessary for planning, organizing and
conducting the audits.

3.9.3 Audit criteria
Set of policies, procedures (3.4.5) or
requirements (3.1.2)

NOTE Audit criteria are used as a reference
against which audit evidence (3.9.4) is
compared.

3.9.4 Audit evidence

Records (3.7.6), statements of fact or other
information (3.7.1) which are relevant to the
audit criteria (3.9.3) and verifiable

NOTE Audit evidence can be qualitative or
quantitative.

3.9.2

3.9.3

3.94

3.9 Tetkik ile ilgili terimler

3.91 Tetkik

Tetkik kistaslarinin (Md 3.9.3) yerine
getirilme derecesini belirlemek amaciyla
tetkik delilini (Md 3.9.4) elde etmek ve
objektif olarak degerlendirmek i¢in yapilan
sistematik, bagimsiz ve belgelenmis siire¢
(Md 3.4.1).

Not 1 Bazen birinci taraf tetkiki olarak da
adlandirilan i¢ tetkikler, kurulugun (Md 3.3.1)
yonetim gbzden gegirmesi ile diger i¢c amaclari
icin kendisi veya kendi adina bagkasi tarafindan
yapilir ve uygunluk (Md 3.6.1) beyani igin temel
olugturabilir. Cogu durumda, 6zellikle kuiguk
kuruluglarda bagimsizlik, tetkik edilen faaliyetin
sorumlulugundan serbest olunmasi ile
gOsterilebilir.

Not 2 - Dis tetkikler, genellikle ikinci taraf veya
Uglncu taraf tetkikler olarak adlandirilan tetkikleri
igerir. ikinci taraf tetkikleri, kurulustan fayda
sag@layan taraflar, misteri (Md 3.3.5) veya
onlarin adina bagkalari tarafindan yapilir.
Ucglinci taraf tetkikleri, bagimsiz dis kuruluslar
tarafindan yapilir. Bu kuruluslar, ISO 9001veya
ISO 14001 standardlari gibi sartlara uygunluk
belgesi veya tescili saglarlar.

Not 3 - iki veya daha fazla yénetim sistemi (Md
3.2.2) beraber tetkik edildiginde, bu tetkik
“birlestiriimis tetkik” olarak adlandirilir.

Not 4 - Bir kurulusun, iki veya daha fazla tetkik
kurulusu (Md 3.9.8) tarafindan birlikte tetkik
edilmesi ortak tetkik olarak adlandirilir.

Tetkik programi

Belirli bir zaman dilimi i¢in planlanan ve
belirli bir amag dogrultusunda yonetilen bir
veya birden fazla tetkik grubu.

Not - Bir tetkik programi, tetkiklerin planlanmasi,
organize edilmesi ve yurGtilmesi igin gerekli olan
tim faaliyetleri icerir.

Tetkik kistaslari
Politikalarin, yontemlerin (Md 3.4.5) veya
sartlarin (Md 3.1.2) biitiinii.

Not - Tetkik kistaslari, mukayese edilen tetkik
deliline (Madde 3.9.4) gore referans olarak
kullanilr.

Tetkik delili

Dogrulanabilir tetkik kistaslarina iliskin
kayitlar (Md 3.7.6), olgu veya diger bilgi (Md
3.7.1) beyanlari.
Not - Tetkik delili, nitel veya nicel olabilir.
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3.9.5 Audit findings

Results of the evaluation of the collected
audit evidence (3.9.4) against audit criteria
(3.9.3)

NOTE Audit findings can indicate either
conformity (3.6.1) or nonconformity (3.6.2)
with audit criteria or opportunities for
improvement.

3.9.6 Audit conclusion

Outcome of an audit (3.9.1) provided by
the audit team (3.9.10) after consideration of
the audit objectives and all audit findings
(3.9.5)

3.9.7 Audit client

Organization (3.3.1) or person requesting
an audit (3.9.1)
NOTE The audit client may be the auditee (3.9.8)
or any other organization (3.3.1) that has the

regulatory or contractual right to request an
audit.

3.9.8 Auditee
Organization (3.3.1) being audited

3.9.9 Auditor

Person with the demonstrated personal
attributes and competence (3.1.6 and 3.9.14)
to conduct an audit (3.9.1)

NOTE The relevant personal attributes for an
auditor are described in ISO 19011.

3.9.10 Audit team

One or more auditors (3.9.9) conducting an
audit (3.9.1), supported if needed by technical
experts (3.9.11)

NOTE 1 One auditor of the audit team is appointed
as the audit team leader.

NOTE 2 The audit team may include auditors-in-
training.

3.9.11 Technical expert

(audit) Person who provides specific
knowledge or expertise to the audit team
(3.9.10)

NOTE 1 Specific knowledge or expertise relates to
the organization (3.3.1), the process (3.4.1) or
activity to be audited, or language or culture.

NOTE 2 A technical expert does not act as an
auditor (3.9.9) in the audit team.

3.9.12 Audit plan

Description of the activities and
arrangements for an audit (3.9.1)

3.9.5 Tetkik bulgulan

Tetkik kistaslarina (Md 3.9.3) gore
toplanan tetkik delillerinin (Md 3.9.4)
degerlendirilmesinin sonuglari.

Not - Tetkik bulgular, tetkik sartlarina gére
uygunlugu (Md 3.6.1) veya uygunsuzlugu

(Md 3.6.2) ya da iyilestirme icin firsatlari
gosterebilir.

3.9.6 Tetkik sonucu
Tetkik hedefleri ve biitiin tetkik
bulgularinin (Md 3.9.5) degerlendirilmesini

takiben tetkik ekibi (Md 3.9.10) tarafindan
saglanan tetkik (Md 3.9.1) sonucu.

3.9.7 Tetkik musterisi

Tetkik (Md 3.9.1) talebinde bulunan
kurulus (Md 3.3.1) veya kisi.
Not - Tetkiki talep eden, tetkik edilen (Md 3.9.8)
kuruluslar veya tetkik istemek igin mevzuattan

veya sdzlesmelerden gelen haklara sahip diger
kurulusglar (Md 3.3.1) olabilir.

3.9.8 Tetkik edilen
Tetkik edilen kurulus (Md 3.3.1).
3.9.9 Tetkikgi

Tetkiki (Md 3.9.1) yiiriitme yeterliligine
(Md 3.1.6 ve Md 3.9.14) sahip oldugu
kanitlanmas kisi.

Not - Tetkikgi ile ilgili kisisel 6zellikler ISO
19011’de agiklanmigtir.
3.9.10 Tetkik ekibi

Gerektiginde teknik uzmanlar (Md 3.9.11)
tarafindan desteklenen tetkiki (Md 3.9.1)
yiiriiten bir veya daha fazla tetkikei (Md 3.9.9).
Not 1 - Tetkik ekibindeki bir tetkikgi, tetkik ekibi

lideri olarak atanir.
Not 2 - Tetkik ekibinde egitim alan tetkikgiler de
bulunabilir.
3.9.11 Teknik uzman

<tetkik>Tetkik ekibine (Md 3.9.10) konu
ile ilgili uzmanlik veya 6zel bilgi saglayan
kisi.
Not 1 - Ozel bilgi veya uzmanlik, kurulug (Md

3.3.1), siirre¢ (Md 3.4.1) veya tetkik edilecek
faaliyet ile dil veya kultur alanlariyla ilgilidir.

Not 2 - Teknik uzman, tetkik ekibindeki tetkikgi
(Md 3.9.9) gibi davranmaz.

3.9.12 Tetkik plani
Tetkik (Md 3.9.1) i¢in yapilacak
faaliyetlerin ve diizenlemelerin agiklamasi.
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3.9.13 Audit scope
Extent and boundaries of an audit (3.9.1)

NOTE The audit scope generally includes a
description of the physical locations,
organizational units, activities and processes
(3.4.1), as well as the time period covered.

3.9.14 Competence

(audit) Demonstrated personal attributes
and demonstrated ability to apply knowledge
and skills.

3.10 Terms related to quality
management for
measurement processes

3.10.1 Measurement management
system

Set of interrelated and interacting elements
necessary to achieve metrological

3.9.13 Tetkikin kapsami

Tetkikin (Md 3.9.1) derecesi ve smirlart.

Not - Tetkikin kapsami genellikle, kapsanan
zaman dilimi kadar fiziki mahallerin, isletme
birimlerinin, faaliyetlerin ve suireglerin (Md 3.4.1)
aciklamasini da igerir.

3.9.14 Yeterlilik

<tetkik> Bilgi ve beceriyi uygulamada
gosterilen kisisel 6zellikler ve yetenek.

3.10 Olcme siireclerinde kalite
yonetimi ile ilgili terimler

3.10.1 Olgme yénetim sistemi

Metrolojik teyidin (Md 3.10.3) ve 6l¢cme
siireclerinin (Md 3.10.2) siirekli kontroliinti

confirmation (3.10.3) and continual control of bagarmak i¢in gerekli olan ve birbirleriyle

measurement processes (3.10.2)

3.10.2 Measurement process

Set of operations to determine the value of
a quantity

3.10.3 Metrological confirmation

Set of operations required to ensure that
measuring equipment (3.10.4) conforms to
the requirements (3.1.2) for its intended use
NOTE 1 Metrological confirmation generally

includes calibration or verification (3.8.4), any
necessary adjustment or repair (3.6.9), and
subsequent recalibration, comparison with the

metrological requirements for the intended use of

the equipment, as well as any required sealing
and labelling.

NOTE 2 Metrological confirmation is not achieved
until and unless the fitness of the measuring
equipment for the intended use has been
demonstrated and documented.

NOTE 3 The requirements for intended use include

such considerations as range, resolution and
maximum permissible errors.

NOTE 4 Metrological requirements are usually
distinct from, and are not specified in, product
requirements.

3.10.4 Measuring equipment

Measuring instrument, software, measurement
standard, reference material or auxiliary
apparatus or combination thereof necessary to
realize a measurement process (3.10.2)

ilgili ve etkilesim i¢inde olan 6geler grubu.
3.10.2 Olgme siireci

Bir biiytikliiglin degerini belirlemek igin
yapilan iglemler dizisi.

3.10.3 Metrolojik teyit

Ol¢me cihazinin (Md 3.10.4), amaglanan
kullanima gore sartlara (Md 3.1.2) uygunlugunu
saglamak i¢in gereken islemler dizisi.

Not 1 - Genellikle metrolojik teyit: kalibrasyon veya
dogrulama (Md 3.8.4); gerekli herhangi bir
ayarlama veya tamir (Md 3.6.9) ve takiben
yeniden kalibrasyon; cihazin amaglanan
kullanimi igin metrolojik sartlarla karsilastirilmasi;
bunlarin yanisira gereken mihirleme ve
etiketlemeyi igerir.

Not 2 - Amaglanan kullanim igin élgme cihazinin
uygunlugu gésterilmeden ve dokimante
edilmeden, metrolojik teyit basariimis sayiimaz.

Not 3 - Amaclanan kullanim igin sartlar, aralik,
¢6zUndrluk, izin verilen azami hata gibi dikkate
alinmasi gereken hususlari icerir.

Not 4 - Metrolojik sartlar, genellikle Griin
sartlarindan farklidir ve Griin sartlarinda
belirtiimez.

3.10.4 Olgme cihaz

Ol¢me siirecini (Md 3.10.2) gerceklestirmek
icin gereken 6l¢gme cihazi, yazilim, 6lgme
standardi, referans malzeme veya yardimci
techizat veya bunlarin birlesimi.
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3.10.5 Metrological characteristic

Distinguishing feature which can influence
the results of measurement
NOTE 1 Measuring equipment (3.10.4) usually
has several metrological characteristics.

NOTE 2 Metrological characteristics can be the
subject of calibration.

3.10.6 Metrological function

Function with administrative and technical
responsibility for defining and implementing
the measurement management system
(3.10.1)

NOTE The word “defining” has the meaning of
“specifying”. It is not used in the terminological
sense of “defining a concept” (in some
languages, this distinction is not clear from the
context alone).

Kavram iligkileri ve sematik gosterimleri

3.10.5 Metrolojik karakteristik

Ol¢me sonuglarini etkileyebilen ayirt edici
ozellik.
Not 1 - Olgme cihazi (Md 3.10.4), genellikle gesitli
metrolojik karakteristiklere sahiptir.

Not 2 - Metrolojik karakteristikler, kalibrasyona tabi
olabilir.

3.10.6 Metrolojik fonksiyon

Ol¢me yonetim sisteminin (Md 3.10.1)
tanimlanmas1 ve uygulanmasi i¢in idari ve
teknik sorumlulugu olan fonksiyon.

Not - “Tanimlama” kelimesi “belirtme”
anlamindadir. Bu kelime terminolojik olarak “bir
kavrami tarif etme” anlaminda kullaniimaz (Bazi

dillerde bu farklilik metinden acik olarak
anlasiimaz).

Genel iligkiler, yelpaze veya oksuz bir aga¢ sema ile gosterilir (Sekil A.1).
Mevsim

llkbahar

Yaz

Sonbahar

Sekil A.1 - Genel iligskinin sematik gosterimi

Kismi iliskiler, oksuz bir dal ile gosterilir (Sekil A.2). Tek pargalar bir ¢izgi ile, ¢oklu parcalar
cift ¢izgi ile gosterilir.

Yil

lIkbahar Yaz

Sekil A.2 - Kismi iligkinin sematik gdsterimi

Kis

Cagrisiml iliskiler, her iki ucunda da ok olan bir ¢izgi ile gosterilir (Sekil A.3).

Gunesli hava ¢—p» Yaz

Sekil A.3 - Cagrisimli iliskinin sematik gosterimi
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Kavram semalarinda terimlerin tarifleri tekrarlanmakla birlikte, 1lgili notlar yoktur ve bu tiir
notlar i¢in Madde 3¢ bakilmasi onerilir.

Sart (3.1.2)
Genellikle dolayh olarak belirten Derece (3.1.3)
veya zorunlu olarak ifade Ayni fonksiyonel kullanima sahip
edilen ihtiyag veya Uranler,prosesler veya sistemler
beklenti icin farkl kalite sartlarinin sinifi
veya siralamasi

Kalite (3.1.1) Yeterlilik (3.1.6)

Yapisal karakteristier Bilgi ve mahareti

kimesinin sartlan < p Uygulamakta

sartlan yerine gosterilen yetenek

getirme derecesi

Yetenek (3.1.5)

Bir kutrulusun ,sistemin veya
ptosesin gerekli sartlan
yerine getirebilecek bir Grand
gerceklestirme kabiliyeti

Musgteri memnuniyeti (3.1.4)
Yerine getirilen sartlannin
musteri tarafindan
algilanma derecesi

Sekil A4 - Kalite (Madde 3.1) ile ilgili kavramlar
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Sistem (3.2.1)
Birbiri ile olan veya karsilikh
etkilesimde bulunan

elemanlar takirm

Yonetim sistemni (3.2.2)
Palitika ve hadefleri
alugturmak ve bu
hedefleri gergeklestirmek
igin kullanilan sistem

-

Kalite yanetim sistemi (3.2.1)
Bir kurulusu kalite agisindan
yonlendiren ve kontrol eden
yanetim sistemi

Yaneatim (3.2.6)

Bir kurulusun

sevk ve

idaresi igin koordine
edilmig faaliyetier

Kalite yonetimi (3.2.8)

Bir kurulusun kalite bakimindan
sevk ve idaresi icin

koording ediimis

faaliyetler

st yonetim (3.2.7)

Bir kurulusu en 05t seviyede
sevk ve idare edan

kigi veya kisiler grubu

Kalite politkas: (3.2.4)

Bir kurulusun st yénetimi
tarafindan kabul edilen
baglayici clarak yazil
beyan edilen kalitz ile
ilgili bOtan amaclar

va yonlendirmeasidir.

Kalite hedefi (3.2.5)
Kalite ile ilgili olorak aranan
veya amaclanan husus

Slrekli iyilegtime (2.2.13)
Sartlann yerine getrimesi
yetenedinin arbinimas igin
tekrar edilen faaliyet

Kalite planianmasi (3.2 .9)
Kalite yonetiminin, kalite

hedeflarinin
olugturuimasina odaklanan ve

kalite hedeflerinin
gerceklestiimeasi

icin gerekli is proseslerini
v ilgili kaynaklarin
belirleyan ballima

Kalite kantrol (3.2.10) Kalite givence (3.2.11]
kalite yonetiminin,
kalite sartlannin
gerceklestirimesine
odaklanan b4lomi

Kalite yanetiminin
kalite sarfianmin
gerceklestirimesi igin
givence saflamaya
odaklanan balomo

Kalite iyvilegtirme (3.2.12)
Kalite yonetiminin,

kalite sartlanimn
gargeklestiriimesi
yetenedini artirmaya
adaklanan baldmi

o

Etkinlik (3.2.714)
Planlanmis faaliyetieri
gerceklestirme ve
planianmis sonuglara

Verimlilik (3.2.15)
Elde edilen sonuglar
ile kullanilan kaynaklar

arasindaki iligki

Sekil A.5 - Yonetim (Madde 3.2} ile llgili kavramilar
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Kurulus (3.3.1)
Sorumluluklari, yetkileri
ve iligskileri dizenlenmis
calisan kisiler ve tesisler

grubu
Ilgili Taraf (3.3.7
Kurulus Yapisi (3.3.1) _gl i Taraf ( )
Calisanl LW Bir kururlusun performansindan
alisanlar arasindaki b Aar B favd
sorumluluklari, yetkilerin :z\ifa ::QI;:I::: :—Ibﬂ\/ a
ve iliskilerin diizenlenmesi S i
Alt Yapi (3.3.3) 5
Bir kurulusun faaliyet Tedar‘ikgi (3.3.6) Uﬂf\u.;l'?r‘l ](3.3k.5) '
g8stermesi igin gerekli Uriini saglayan r‘unl.ll(_a.an R
olan tesisler, donanim ve kurulus veya Kkisi veyd el
hizmetler sistemi H \ /
Calisma Ortami (3.3.4)
Isin yapiimasi sirasinda Sozlesme (3.3.8)
etkisi altinda bulunan sartlar grubu Baglayici anlasma
Sekil A.6 — Kurulus (Madde 3.3) ile ilgili kavramlar
Yontem (3.4.5) Siireg (3.4.1)

Girdileri gikhilara donlistiiren Uriin (34.2)

Bir siirecin veya igin
yiiriitiilmesi igin H birbirleri ile ilgili olan veya <—_‘_"‘"')‘ Rir siirecin/isin sonucu

belirlenmis yol etkilesimde bulunan
faaliyetler dizisi

Proje (3.4 3)

Tasarim ve geligtirme (3.4 .4) Baslangig ve bitis tarihleri alan
Sartlart belirtilmis karakteristiklere esglidim ile kontrol edilen bir dizi
veya bir riniin veya bir sistemin faaliyetten clusan, zaman, maliyet ve
sartnamesi dénigtiren yéntemler kaynok kistaslar gibi belirli sartlara
takimi uyarak amaca ulagmak igin yapilan tek

bir siire¢/islem.

Sekil A.7 — Proses ve (rtin (Madde 3 4) ile ilgili kavramlar
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Giivenilebilirlik (3.5.3) 4""/'

Yararlanabilmek performansini
ve onun etkileyen faktdrleri
glivenilirlik performansini,
bakimi yapilabilirlik
performansini ve bakim destek
performansini aciklamak iizere

Karakteristik (3.5.1)
Ayirt edici 6zellik

Kdlite karakteristigi (3.5.2)

\

Izlenebilirlik (3.6.49)
Sézkonusu olan bir nesnenin
gecmige iliskin bilgilerini,
uygulamasini ve bulundugu yeri
izleme yetenegi.

kullanilan ortak bir terim.

Bir iiriiniin, siirecin veya sistemin bir
sartla ilgili yapisal karakteristigi

Sekil A.8 — Karakteristiklerle (Madde 3.5) ile ilgili kavramlar

Sart (3.1.2)
Genellikie dolayh olarak belirtilen veya zarunlu
olarak ifade edilerintiyag veya beklenti

4>
Kusur (3.6.3)

Amaglanan veya belifenen
bir kullanimia dgili bir
sarin yerine getirimeasi

Crnileyici faaliyet (3.6.4) Diizeltici faaliyet {3.6.5)
Potansiyel bir uygunsuziugun Saptanmig bir
sebebinin veya istenmeyen  yygunsuzlugun
diger potansiyel sebebinin veya istenmeyen
dururmlann ortadan diger
kaldirimasi igin yapilan durumlarin artadan
faaliyet kaldinimasi igin

yapilan faaliye:

Dazeltme (3.6.6)
Saptanmig bir
uygunsuziugu
gidermek igin
yapilan faaliyet

!

Uygunsuziuk {3.6.2)

2 ; P Uyguniuk (3.6.1)
E’"}uii.anqg?"e”ne Bir sartin yerine
getiriimy getirimesi

\

Serbest brakma (3.6.13)
Bir prosesin bir sonraki
asamasina gecmek igin
verilen izin

Ozel izin (36.11)
Belirlenen sartlara
uymayan

bir Oriindn serbest
brrakilmas veya
kullanme igin
verilen izin

Sapma izni (3.6.12)

Bir Grtinin gergekliestiimeden
génce baglangigta

belirienen sartlanndan
sapmasi igin verilen izin

Hurdaya ayirma {3.6.10}
Uygun elmayan bir Orandn
baslangigta amaglanan
sekilde kullammi

anlemek icin

Yeniden igleme {3.6.7)
Uygun olmayan
bir Orin0 sartlara uygun
hale getirmek
igin yapilan faaliyet
Tarmir {3.6.11)
Uygun elmayan
bir Grini amagianan
kizsllanim igin kabul edilehilir
duruma gefitmek amaciyla
yapilan faaliyet

Sekil A9 — Uygun

yapilan faaliyet

Yeniden derscelendirme (3.6.8)
Uygun almayan

bir Griind baslangig
sartianndan farkl

sartlara uygun hale

getimmek igin yapilan

derece dedisikligi

luk (Madde 3.6) ile ilgili kavramlar
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Bilgi (3.7.1)
Anlamli veri

Sartname (3.7.3)

Belge (3.7.2)

<> -
Bilgi ve onu destekleyen

Kayit (3.7.6)

Elde edilen sonuglari
belirten veya
gerceklestiren
faaliyetlerin delillerini

Kalite el kitabi (3.7.4) Kalite plani (3.7.5) saglayan belge

Sartlar: belirten belge  gjr kyrulusun kalite  Belirli bir projeye, tiriine,

Gozden gecime (3.8.7)
Olusturulan hedeflere
ulasmak amacnyla ele
alinan konunun uyguniugu,
yeterliligi ve etkinligin

Vuaysne (3.8.2)

Uygun olcugunda élgme.
deney veya mastarlama lle

ydnetim sistemini yontem veya herhangi bir

belirleyen belge yontemin ve ilgili kaynaklarin
kim tarafindan ve ne zaman

uygulanacagini belirleyen belge

Sekil A.10 — Dokimantasyon (Madde 3.7) ile ilgili kavramlar

Inceleme
(Madde 3.8)
Objektif delil (3.8.1)
Bir geyin dogrulugunu
veya vari1jin destekleyen
verl

Dogriflama (3.8.4) d—————P Gegerli kilma (3.8 5,

Objektf delilin saglanmasi Chiektif dalil seglanmas|
yolu ile kelirlenen sertlanin yolu ile belirdi bir kollsmm
yerine getirildiginin tayidi amaci ve uyguama

sarllarin yerine getirldigini- teyidi

desteklenen gézlem ve
hilkiim verme ile yapilar Deney (3.8.3)

uygunluk degerlendirmesi

Bir veya daha cok
karakteristig'n bir
prosedire gore tayin ediimasi

Sekil A.11 — Inceleme (Madde 3.8) ile ilgili kavramlar
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Tetkik program (3.9.2)

Belirli bir zaman periyodu igin
planianan ve belirli bir amag
dogrultusunda y&netilen bir
veya birden fazla grubu

Tetkik mugterisi (3.9.79
Tetkik talebinde bulunan
kurulus veya Kisi

Tetkik kapsami {3.9.13)
Tetkikin derecesi
ve sinirlari

L

Tetkik plam (3.9.12)
Tetklk igin yapilacak
faaliyetlerin ve
dizenlemelerin agiklamasi

Tetkik (3.9.1)

getiriime derecesini

beliremek amaciyla tetkik
delilini elde etmek ve objektif
olarak degerlendirmek igin
yapilan sistematik,

bagimsiz ve dokUmante edilmig
proses

Tetkik ekipi (3.9.10)
Gerekiiginde teknik uzmanlar
tarafindan desteklenen
tetkiki yurtten bir veya

daha fazla tetikgi

Tetkik kriterleri (3.9.3)
Politikalarin ,prosedurlerin
veya sartlann bitind

Tetkik uzman (3.9.11)

<tetkik= tetkik ekibine konu ile Tetikei (3.9.9)

ilgili uzmanlk veya tzel bilgi H tetkiki yUriitme yeterliligine
saglayan kisi sahip kisi

Yeterlilik (3.9.14)
<tetkik> Bilgi ve beceriyi

uygulamada gésterilen kisisel

ozellikler ve yetenek

Tetkik kriterlerinin yerin! I .

Tetkik edilen (3.9.8)
Tetkik edilen kurulug

TetkikTetkik bulgular {3.9.5)
Tetkik kriterlerine gre
toplanan tetkik delillerinin
degerlendiriimesinin sonuglar

A

v

Tetkiki delili (3.9.4)
Dogrulanabilir tetkik
kriterlerine iliskin kayitlar

olgu veya diger bilgi beyanlan

Tetkik sonucu (3.9.6)
Tetkik hedefleri ve bitin
tetkik bulgularinin
degerlendirilmesini takiben
tetkik ekibi tarafindan
tetkik sonucu

Sekil A.12 — Tetkik (Madde 3.9) ile ilgili kavramlar
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Olcme prosesi (Madde 3.10.2)

Metrolojik teyit (Madde 3.10.3) Bir buyukligin degerini
Olgmz cihazinin amaglanan belirlemek igin yapilan
kullanima gore sartlara islemler dizisi

uygunlugu saglamak
icin gareken glemler dizisi

\

Olgme yonetim sistemi (Madde 3.10.1) ———» Metrolojik fonksiyon (Madde 3.10.6)

letrolojik teyidin ve dlgme Olgme yonetim sisteminin fanimlanmas
proseslerinin sirekli ve uygulanmasi igin idari ve
kontrolinii  bagsarmak igin teknik sorumlulugu alan fonksiyon

gerekli olan ve birbiriyle ilgili ve etkilesim
icinde olan &geler grubu

Olgme cihazi (Madde 3.10.4) . )

Olgme prosesini gerceklestirmek igin P Meirolojik karakteristik (Madde 3.10.5)
gereken dlgmea cihaz),yazilim, Olene s‘.olnuglalrlnl etkileyebilen
dlgme standardi, referans ayut edici 6zellik

malzeme veya yardimc feghizat

veya bunlarin birlegimi

Sekil A.13 — Olgme proseslerindeki (Madde 3.10) kalite yonetimi ile ilgili kavramlar

32-52 Kalite ve TKY 2011-01-15/sb/en-tr



4. INTRODUCTION TO QUALITY

4.1 General

The ISO 9000 family of standards listed
below has been developed to assist
organizations, of all types and sizes, to
implement and operate effective quality
management systems.

— I1SO 9000 describes fundamentals of quality

management systems and specifies the
terminology for quality management systems.

— IS0 9001 specifies requirements for a quality
management system where an organization
needs to demonstrate its ability to provide
products that fulfil customer and applicable
regulatory requirements and aims to enhance
customer satisfaction.

— ISO 9004 provides guidelines that consider both
the effectiveness and efficiency of the quality
management system. The aim of this standard is
improvement of the performance of the
organization and satisfaction of customers and
other interested parties.

— 1SO 19011 provides guidance on auditing
quality and environmental management systems.
Together they form a coherent set of quality
management system standards facilitating
mutual understanding in national and
international trade.

4.2 Quality management
principles

To lead and operate an organization
successfully, it is necessary to direct and
control it in a systematic and transparent
manner. Success can result from implementing
and maintaining a management system that is
designed to continually improve performance
while addressing the needs of all interested
parties. Managing an organization
encompasses quality management amongst
other management disciplines.

Eight quality management principles have
been identified that can be used by top
management in order to lead the organization
towards improved performance.

a) Customer focus
Organizations depend on their customers
and therefore should understand current and
future customer needs, should meet
customer requirements and strive to exceed
customer expectations.

4. KALITEYE GIRIS

4.1 Genel

Asagida belirtilen ISO 9000 standard serisi,
her tip ve biiyiikliikteki kurulusun etkin bir
kalite yonetim sistemi olusturmasi ve
uygulamasi i¢in gelistirilmistir.

— ISO 9000 standardi, kalite yonetim sistemlerinin

temel esaslarini agiklar ve kalite yonetim
sistemleri terminolojisini tanimlar.

— IS0 9001 standardi, bir kurulusun musteri
sartlarini ve uygulanabilir mevzuat sartlarini
karsilayan Urlnleri saglama yetenegi oldugunu
kanitlamasi gerektiginde ve musteri
memnuniyetini artirmayi amagladiginda uyacagi
kalite ydnetim sisteminin sartlarini belirtir.

— ISO 9004 standardi, kalite yonetim sisteminin
etkinligini ve verimliligini dikkate alarak,
kilavuzluk bilgilerini saglar. Bu standardin amaci
kurulusun performansinin iyilestiriimesi ve
musteriler ile diger ilgili taraflarin memnuniyetinin
saglanmasidir.

— ISO 19011 standardi, kalite ve gevre yonetim
sistemlerinin tetkiki ile ilgili kilavuzluk bilgilerini
saglar. Bu standardlar, ulusal ve uluslararasi
ticarette karsilikli anlagilmayi kolaylastiran kalite
yonetim sistemi standardlarinin birbiriyle tutarli
standard serisini olusturur.

4.2 Kalite yonetim prensipleri

Bir kurulusu basarili bir sekilde ¢alistirmak
i¢in, kurulusu sistematik ve seffaf bir sekilde
yonetmek ve kontrol etmek gereklidir. Basari,
biitiin ilgili taraflarin ihtiyaglar1 karsilanirken,
performansi siirekli iyilestirilecek sekilde
tasarlanan bir yonetim sisteminin uygulanmasi
ve siirdiiriilmesinin sonucunda elde edilir. Bir
kurulusun yonetilmesi, diger yonetim
sistemleri yaninda kalite yonetimini de igerir.

Kurulusu performans iyilestirmeye
yoneltmek amaciyla iist yonetim tarafindan
kullanilabilecek olan sekiz kalite yonetim
prensibi tanimlanmuistir.

a) Miisteri odaklilik
Kuruluslar miisterilerine baglhidir. Bu
nedenle kuruluslar, mevcut ve gelecekteki
miisteri ihtiyaglarini anlamali, miisteri
sartlarin1 karsilamali ve miisteri isteklerini
asmaya istekli olmalidir.
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b) Leadership
Leaders establish unity of purpose and
direction of the organization. They should
create and maintain the internal environment
in which people can become fully involved
in achieving the organization's objectives.

¢) Involvement of people
People at all levels are the essence of an
organization and their full involvement
enables their abilities to be used for the
organization's benefit.

d) Process approach
A desired result is achieved more
efficiently when activities and related
resources are managed as a process.

e) System approach to management
Identifying, understanding and managing
interrelated processes as a system
contributes to the organization's
effectiveness and efficiency in achieving its
objectives.
f) Continual improvement
Continual improvement of the
organization's overall performance should
be a permanent objective of the
organization.
g) Factual approach to decision making
Effective decisions are based on the
analysis of data and information.
h) Mutually beneficial supplier relationships
An organization and its suppliers are
interdependent and a mutually beneficial
relationship enhances the ability of both to
create value.

These eight quality management principles form
the basis for the quality management system
standards within the 1ISO 9000 family.

4.3 Scope

This International Standard describes
fundamentals of quality management systems,
which form the subject of the ISO 9000
family, and defines related terms.

This International Standard is applicable to
the following:

a) organizations seeking advantage
through the implementation of a
quality management system;

b) organizations seeking confidence from
their suppliers that their product
requirements will be satisfied;

b) Liderlik
Liderler kurulusta amag ve yonetim
birligini olusturur. Liderler, kurulusun
hedeflerine ulagilmasi i¢in ¢alisanlarin tam
katiliminin saglandigi kurulus i¢i ortam
olusturmal1 ve siirdiirmelidirler.

¢) Calisanlarin katilimi
Her seviyedeki calisanlar kurulusun
temelini olusturur. Onlarin tam katilima,
yeteneklerinin kurulug yararina
kullanilmasini saglar.
d) Siire¢ yaklasimi
Istenen sonuca, faaliyetler ve ilgili
kaynaklar bir siirer¢ olarak yonetildiginde
daha verimli olarak ulasilir.

e) Yonetimde sistem yaklagimi
Birbirleri ile ilgili siireglerin bir sistem
olarak tanimlanmasi, anlagilmasi ve
yonetilmesi, hedeflerin
gerceklestirilmesinde kurulusun etkinligine
ve verimliligine katkida bulunur.
f) Siirekli iyilestirme
Kurulusun toplam performansinin siirekli
tyilestirilmesi kurulusun siirekli hedefi
olmalidir.
g) Karar vermede gergekci yaklagim
Etkin kararlar verilerin ve bilginin
analizine dayanur.
h) Kargilikli yararlar saglayan tedarikgi
iligkileri
Bir kurulus ve tedarikgileri bibirlerine
bagimhidir. Karsilikli yararlarin gozetildigi
bir iligki her iki tarafin da deger yaratma
yetenegini artirir.

Bu sekiz kalite yonetim ilkesi ISO 9000 standard
serisi icindeki kalite yonetim standardlarinin
temelini olusturur.

4.3 Kapsam

Bu standard, ISO 9000 standard serisinin
konusunu olusturan kalite yonetim sistemleri
icin temel esaslar1 aciklar ve ilgili terimleri
tarif eder.

Bu uluslararas1 standard asagidakilere
uygulanir:

a) Kalite yonetim sistemi uygulayarak
avantaj saglamay1 amaclayan kuruluslar,

b) Tedarik¢ilerinden iiriin sartlarinin
karsilanacagina dair giivence isteyen
kuruluslar,
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c) users of the products;

d) those concerned with a mutual
understanding of the terminology used in
quality management (e.g. suppliers,
customers, regulators);

e) those internal or external to the
organization who assess the quality
management system or audit it for
conformity with the requirements of ISO
9001 (e.g. auditors, regulators,
certification/registration bodies);

f) those internal or external to the
organization who give advice or training
on the quality management system
appropriate to that organization;

g) developers of related standards.

4.4 Fundamentals of quality
management systems

4.41 Rationale for quality

management systems

Quality management systems can assist
organizations in enhancing customer
satisfaction.

Customers require products with
characteristics that satisfy their needs and
expectations. These needs and expectations are
expressed in product specifications and
collectively referred to as customer require-
ments. Customer requirements may be speci-
fied contractually by the customer or may be
determined by the organization itself. In either
case, the customer ultimately determines the
acceptability of the product. Because customer
needs and expectations are changing, and
because of competitive pressures and technical
advances, organizations are driven to improve
continually their products and processes.

The quality management system approach
encourages organizations to analyse customer
requirements, define the processes that contri-
bute to the achievement of a product which is
acceptable to the customer, and keep these
processes under control. A quality manage-
ment system can provide the frame-work for
continual improvement to increase the proba-
bility of enhancing customer satis-faction and
the satisfaction of other interested parties. It
provides confidence to the organiza-tion and
its customers that it is able to provide products
that consistently fulfil requirements.

¢) Uriinlerin kullanicilari,

d) Kalite yonetiminde kullanilan
terminolojinin karsilikli anlasilmasiyla
ilgilenen taraflar (6rnegin tedarikgiler,
miisteriler, mevzuat diizenleyen taraflar
gibi),

e) ISO 9001 standard sartlarina gore kalite
yonetim sistemini degerlendiren veya
uygunlugunu tetkik eden kurulus ici veya
disindan taraflar (6rnegin, tetkikgiler,
mevzuat diizenleyen taraflar,
belgelendirme / tescil kuruluslar1 gibi),

f) Kurulusa uygun kalite yonetim sistemi ile
ilgili egitim veya danismanlik hizmeti
veren kurulus ici veya disindan taraflar,

g) Ilgili standardlar gelistirenler.

4.4 Kalite yonetim sistemlerinin
temel esaslari

441 Kalite yonetim sistemlerinin

uygulanmasinin gerekgesi

Kalite yonetim sistemleri kuruluslarin
miisteri memnuniyetini artirmasina yardimci
olabilir.

Miisteriler kendi ihtiya¢ ve beklentilerini
karsilayacak 6zelliklere sahip tiriinleri ister.
Bu ihtiyag ve beklentiler iiriin sartnamelerinde
agiklanir ve biitlinii miisteri sartlar1 olarak
adlandirilir. Miisteri sartlar1, miisteri
tarafindan s6zlesmede belirtilebilir veya
kurulusun kendisi tarafindan belirlenebilir. Her
iki durumda da iiriiniin kabul edilebilirligini
nihai olarak miisteri belirler. Miisteri ihtiyac-
larinin ve beklentilerinin siirekli degisiyor
olmasi, rekabetci ortamin getirdigi baskilar ve
teknik ilerlemeler kuruluslari, iirtinlerini ve
stireclerini stirekli iyilestirmeye zorlamaktadir.

Kalite yonetim sistemi yaklagimi kurulug-
lar1, miisteri ihtiyaglarini analiz etmeye,
miisteri tarafindan kabul edilebilir iirlinlerin
elde edilmesine yardimcei olacak siiregleri
tanimlamaya ve bu siirecleeri kontrol altinda
tutmaya tesvik etmektedir. Bir kalite yonetim
sistemi, miisteri memnuniyetinin ve diger ilgili
taraflarin memnuniyetinin artirilmasi olasili-
ginin yiikseltilmesi amaciyla gerceklesti-rilen
stirekli iyilestirme icin ¢ergeve saglaya-bilir.
Kalite yonetim sistemi, kurulusa ve kurulusun
miisterilerine, sartlari tutarli bir sekilde karsi-
layan tirtinlerin temin edilebilecegine dair
giiven verir.
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4.4.2 Requirements for quality
requirements for management
systems and products

The ISO 9000 family distinguishes between
requirements for quality management systems
and requirements for products.

Requirements for quality management
systems are specified in ISO 9001. Require-
ments for quality management systems are
generic and applicable to organizations in any
industry or economic sector regardless of the
offered product category. ISO 9001 itself does
not establish requirements for products.

Requirements for products can be specified
by customers or by the organization in
anticipation of customer requirements, or by
regulation. The requirements for products and
in some cases associated processes can be
contained in, for example, technical
specifications, product standards, process
standards, contractual agreements and
regulatory requirements.

4.4.3 Quality management systems
approach

An approach to developing and implemen-
ting a quality management system consists of
several steps including the following:

a) determining the needs and expectations of
customers and other interested parties;

b) establishing the quality policy and quality
objectives of the organization;

c) determining the processes and
responsibilities necessary to attain the
quality objectives;

d) determining and providing the resources
necessary to attain the quality objectives;

e) establishing methods to measure the
effectiveness and efficiency of each
process;

f) applying these measures to determine the
effectiveness and efficiency of each
process;

g) determining means of preventing
nonconformities and eliminating their
causes;

h) establishing and applying a process for
continual improvement of the quality
management system.

442 Kalite yonetim sistemleri igin

sartlar ve urunler igin sartlar

ISO 9000 standard serisi kalite yonetim
sistemleri icin sartlar ve iiriinler i¢in sartlar
arasindaki ayirim yapar.

Kalite yonetim sistemleri i¢in sartlar ISO
9001 standardinda belirtilir. Kalite yonetim
sistemleri icin sartlar 6zel olmayip, geneldir ve
sundugu {iriin kategorisinden bagimsiz olarak
herhangi bir sanayideki veya ekonomik
sektordeki kuruluslara uygulanabilir. ISO 9001
standard: iriinler i¢in sartlari olusturmaz.

Uriinler i¢in sartlar, miisteriler veya miisteri
sartlarinin ne olacagini tahmin eden kurulus
veya mevzuat tarafindan belirlenebilir.
Ornegin, teknik sartnameler, iiriin standardlari,
stire¢ standardlari, sdzlesmeler ve diizenleyici
sartlar, iirlinler icin sartlar1 ve baz1 durumlarda
ilgili siiregleri igerebilir.

44.3 Kalite yonetim sistemleri

yaklasimi
Bir kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi
ve uygulanmasinda izlenecek yaklasim
asagida belirtilen adimlari igerir:

a) Miisterilerin ve diger ilgili taraflarin
ihtiyac ve beklentilerinin belirlenmesi,

b) Kurulusun kalite politikasi ve kalite
hedeflerinin olusturulmast,

c) Kalite hedeflerine ulagsmak icin gereken
siireclerin ve sorumluluklarin belirlenmesi,

d) Kalite hedeflerine ulagsmak i¢in gereken
kaynaklarin belirlenmesi ve saglanmasi,

e) Her bir siirecin etkinliginin ve
verimliliginin 6l¢iilmesi i¢in yontemlerin
olusturulmasi,

f) Her bir stirecin etkinliginin ve
verimliliginin belirlenmesi i¢in bu
Ol¢timlerin uygulanmasi,

g) Uygunsuzluklari 6nleme ve bu
uygunsuzluklara yol agan nedenlerin
belirlenmesi ile ortadan kaldirilmasinin
yollari,

h) kalite yonetim sisteminin stirekli
tyilestirilmesi i¢in bir siirecin olusturulmasi
ve uygulanmasi.
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Such an approach is also applicable to
maintaining and improving an existing quality
management system.

An organization that adopts the above
approach creates confidence in the capability
of its processes and the quality of its products,
and provides a basis for continual
improvement. This can lead to increased
satisfaction of customers and other interested
parties and to the success of the organization.

4.4.4 The process approach

Any activity, or set of activities, that uses
resources to transform inputs to outputs can be
considered as a process.

For organizations to function effectively,
they have to identify and manage numerous
interrelated and interacting processes. Often,
the output from one process will directly form
the input into the next process. The systematic
identification and management of the
processes employed within an organization
and particularly the interactions between such
processes is referred to as the “process
approach”.

The intent of this International Standard is
to encourage the adoption of the process
approach to manage an organization.

Figure 1 illustrates the process-based
quality management system described in the
ISO 9000 family of standards. This illustration
shows that interested parties play a significant
role in providing inputs to the organization.
Monitoring the satisfaction of interested
parties requires the evaluation of information
relating to the perception of interested parties
as to the extent to which their needs and
expectations have been met. The model shown
in Figure 1 does not show processes at a
detailed level.

4.4.5 Quality policy and quality
objectives

Quality policy and quality objectives are
established to provide a focus to direct the
organization. Both determine the desired
results and assist the organization to apply its
resources to achieve these results. The quality
policy provides a framework for establishing
and reviewing quality objectives. The quality
objectives need to be consistent with the
quality policy and the commitment to

444

445

Boyle bir yaklasim, mevcut bir kalite
yOnetim sisteminin iyilestirilmesi ve
stirdiiriilmesi i¢in de uygulanabilir.

Yukarida belirtilen yaklagimi benimseyen
bir kurulus, siireclerin yeterliligi ve {irtinlerinin
kalitesi ile ilgili gliveni saglar ve siirekli
tyilestirme i¢in bir temel olusturur. Bu durum
misterilerin ve diger ilgili taraflarin
memnuniyetinin artmasina ve kurulusun
basarisina katki saglayabilir.

Sureg yaklagimi

Girdileri ¢iktilara doniistiirmek iizere
kaynaklar1 kullanan her faaliyet veya
faaliyetler dizisi bir siire¢ olarak kabul
edilebilir.

Kuruluslar etkin ¢alisabilmeleri i¢in
birbirleri ile ilgili olan ve etkilesimde bulunan
cok sayida siire¢ tanimlamal1 ve yonetmelidir.
Cogunlukla bir siirecin ¢iktisi, bir sonraki
stirecin girdisini olusturur. Bir kurulusta
kullanilan siire¢lerin ve 6zellikle bu stirecler
arasindaki etkilesimlerin sistematik bir sekilde
tanimlanmasi ve yonetilmesine “siire¢
yaklasimi1” ad1 verilir.

Bu standardin amaci, bir kurulusun
yonetilmesinde siire¢ yaklagiminin
benimsenmesini tesvik etmektir.

Sekil 1, ISO 9000 standard serisinde
aciklanan siire¢ tabanl kalite yonetim
sistemini gostermektedir. Bu sekil, kurulusun
girdilerinin temininde ilgili taraflarin 6nemli
bir rol oynadigin gostermektedir. Ilgili
taraflarin memnuniyetinin izlenmesi, ilgili
taraflarin ihtiyag ve beklentilerinin ne
derecede karsilandigina dair algilamalariyla
ilgili bilginin degerlendirilmesini gerektirir.
Sekil 1°de verilen model siirecleri ayrintili
olarak gostermemektedir.

Kalite politikasi ve kalite
hedefleri

Kalite politikas1 ve kalite hedefleri,
kurulusun yonlendirilmesinde odaklanmay1
saglamak amaciyla olusturulur. Her ikisi de
istenen sonuglari belirler ve kurulusa bu
sonuglar1 elde etmek i¢in kaynaklarini
kullanmada yardimc1 olur. Kalite politikasi,
kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden
gecirilmesi i¢in bir ¢ergeve saglar. Kalite
hedefleri, kalite politikas1 ve stirekli
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continual improvement, and their achievement
needs to be measurable. The achievement of
quality objectives can have a positive impact
on product quality, operational effectiveness

and financial performance and thus on

satisfaction and confidence of interested

parties.

the

tyilestirme taahhiidii ile tutarli olmali ve
bunlarin basari seviyeleri dl¢tilebilir olmalidir.
Kalite hedeflerinin ulasilmasinin, iiriin kalitesi,
faaliyetlerin etkinligi, mali performans ve
boylelikle ilgili taraflarin giiveni ve
memnuniyeti iizerinde olumlu etkisi olabilir.

Continual improvement of
the quality management system

Kalite ydnetim sisteminin siirekli iyilestirilmesi

Miisteri

(ve diger
ilgili

taraflar)

Yénetim

sorumlulugu
Management
responsibility

\

Miisteri

(ve diger
ilgili
taraflar)

Customers

KaynakYanetimi

Resource management|

(and other
interested
parties)

ol¢me, analiz ve
ivilestirme

Measurement analysis
and improvement

Memnuniyet
Satisfaction

Gindi
Input

Sartlar
Reguirements

Prodl_!pt realization
Uriin
Gergeklestirme

Customers
(and other

interested
parties)

Cikti

Cutput

— — —Deger katan faaliyetler
—Bilgi akig

Value-adding activities — —
Information flow —

Sek. 1 - Proses tabanli Kalite Yanetim Sistemi Modeli
Figure 1 - Model of a process-based quality management system

MWOTE Statements in parentheses do not apply to 150 9001. Not - Parantez icerisinde verilen bilgiler 1ISO 9001 standardina uygulanmaz

4.4.6 Role of top management within 4.4.6
the quality management system

Through leadership and actions, top

management can create an environment where

people are fully involved and in which

quality management system can operate

effectively. The quality management
principles (see 3.2) can be used by top

Kalite yonetim sisteminde st
yonetimin roli

Liderlik ve liderlik faaliyetlerini

uygulayarak {ist yonetim, ¢aliganlarin tam

a katiliminin saglandig ve kalite yonetim

sisteminin etkin isledigi bir ortam olustura-

bilir. Kalite yonetim prensipleri (Md. 3.2),
iist yonetim tarafindan asagida belirtildigi

management as the basis of its role, which is
as follows:

sekilde kendi roliiniin temeli olarak
kullanilabilir:
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a) to establish and maintain the quality policy
and quality objectives of the organization;

b) to promote the quality policy and quality
objectives throughout the organization to
Increase awareness, motivation and involvement;

¢) to ensure focus on customer requirements
throughout the organization;

d) to ensure that appropriate processes are
implemented to enable requirements of
customers and other interested parties to be
fulfilled and quality objectives to be achieved;

e) to ensure that an effective and efficient
quality management system is established,
implemented and maintained to achieve
these quality objectives;

f) to ensure the availability of necessary
resources;

g) to review the quality management system
periodically;

h) to decide on actions regarding the quality
policy and quality objectives;

1) to decide on actions for improvement of
the quality management system.

447
4.4.7.1

Documentation enables communication of
intent and consistency of action. Its use
contributes to

Documentation
Value of documentation

a) achievement of conformity to customer
requirements and quality improvement,

b) provision of appropriate training,

c) repeatability and traceability,

d) provision of objective evidence, and

e) evaluation of the effectiveness and
continuing suitability of the quality
management system.

Generation of documentation should not be
an end in itself but should be a value-adding
activity.
4.4.7.2

management systems

The following types of document are used
in quality management systems:

a) documents that provide consistent infor-
mation, both internally and externally,
about the organization's quality mana-
gement system; such documents are
referred to as quality manuals;

447
4.4.7.1

Types of document used in quality 4.4.7.2

a) Kurulusun kalite politikas1 ve kalite
hedeflerini olusturmak ve siirdiirmek,

b) Biling, isteklendirme ve katilim1 artirmak
i¢in kalite politikas1 ve kalite hedeflerini
kurulusun her seviyesinde yayginlagtirmak,

¢) Kurulusun her seviyesinde miisteri
sartlarina odaklanmay1 saglamak,

d) Kalite hedeflerine ulagilmasi ve miisteriler
ile diger ilgili taraflarin sartlarinin
karsilanmasini saglayan uygun siireglerin
yiiriitiilmesini saglamak,

e) Kalite hedeflerine ulasilmasi i¢in etkin ve
verimli bir kalite yonetim sisteminin
olusturulmasini, uygulanmasini ve
stirdiiriilmesini saglamak,

) Gerekli kaynaklarin yararlanilabilirligini
saglamak,

g) Kalite yonetim sistemini diizenli olarak
gbzden gecirmek,

h) Kalite politikas1 ve kalite hedefleri ile
ilgili faaliyetlere karar vermek,

1) Kalite yonetim sisteminin iyilestirilmesi
ile ilgili faaliyetlere karar vermek.

Belgeleme

Belgelemenin 6nemi
Belgeleme amacin iletilmesini ve faaliyetin

tutarliligini saglar. Belgeleme kullanimi
asagida verilenlere katki saglar:

a) Kalitenin iyilestirilmesinin ve miisteri
sartlarina uygunlugun saglanmasi,

b) Uygun egitimin saglanmasi,

c) Tekrarlanabilirlik ve izlenebilirlik,

d) Objektif delilin saglanmasi,

e) Etkinligin ve kalite yonetim sisteminin
stirekli uygunlugunun degerlendirilmesi.
Belgelemenin olusturulmasi, kendi

i¢erisinde basli baglina bir amag¢ olmamali,
ayn1 zamanda deger katan bir faaliyet de
olmalidir.

Kalite yonetim sistemlerinde
kullanilan belge tiirleri

Kalite yonetim sistemlerinde asagida

belirtilen belge tiirleri kullanilir:

a) Kurulus icinden ve disindan kurulusun
kalite yonetim sistemi hakkinda tutarl
bilgi edinilmesini saglayan belgeler; bu tiir
belgeler kalite el kitaplar1 olarak
adlandirilir,
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b) documents that describe how the quality
management system is applied to a specific
product, project or contract; such
documents are referred to as quality plans;

¢) documents stating requirements; such
documents are referred to as specifications;

d) documents stating recommendations or
suggestions; such documents are referred
to as guidelines;

e) documents that provide information about
how to perform activities and processes
consistently; such documents can include
documented procedures, work instructions
and drawings;

f) documents that provide objective evidence
of activities performed or results achieved;
such documents are referred to as records.

Each organization determines the
extent of documentation required and
the media to be used. This depends on
factors such as the type and size of the
organization, the complexity and
interaction of processes, the
complexity of products, customer
requirements, the applicable regulatory
requirements, the demonstrated ability
of personnel, and the extent to which it
is necessary to demonstrate fulfilment
of quality management system
requirements.

4.5 Evaluating quality

management systems
451
quality management system

When evaluating quality
management systems, there are four
basic questions that should be asked in
relation

to every process being evaluated.

a) Is the process identified and appropriately
defined?

b) Are responsibilities assigned?

c) Are the procedures implemented and
maintained?

d) Is the process effective in achieving the
required results?

Evaluating processes within the 4.5.1

b) Kalite yonetim sisteminin belirli bir
iirline, projeye veya sozlesmeye nasil
uygulandigini agiklayan belgeler; bu tiir
belgeler kalite planlar olarak adlandirilir,

c) Sartlar1 belirten belgeler; bu tiir belgeler
sartnameler olarak adlandirilir,

d) Oneri ve tavsiyeleri iceren belgeler; bu tiir
belgeler kilavuz olarak adlandirilir,

e) Faaliyetlerin ve siireclerin nasil tutarh
olarak gerceklestirilecegi hakkinda bilgi
saglayan belgeler; bu tiir belgeler yaziya
dokiilmiis yontemleri (islem dizilerini), is
talimatlarin1 ve ¢izimleri igerebilir,

) Gergeklestirilen faaliyetler ve elde edilen
sonuglar i¢in objektif delil saglayan
belgeler; bu tiir belgeler kayitlar olarak
adlandirilir.

Her kurulus belgele sisteminin
kapsamini ve belgelemede kullanilacak
ortami belirler. Bu konu, kurulusun
blytikligi ve tipi, stirerglerin
karmagiklig1 ve bunlar arasindaki
etkilesim, tiriinlerin karmasikligi,
miisteri sartlari, konuya iliskin mevzuat
sartlari, personelinin kanitlanabilen
yeterliligi, kalite yonetim sistemi
sartlariin karsilandiginin
kanitlanmasinin gerektirdigi kapsam
gibi etkenlere baglidir.

4.5 Kalite yonetim sistemlerinin

degerlendirilmesi

Kalite yonetim sisteminde
sureglerin degerlendirilmesi

Kalite yonetim sistemleri
degerlendirilir-ken, her siirrecin
degerlendirilmesi ile ilgili dort temel
soru yoneltilmelidir.

a) Siire¢ tanimlanip, uygun olarak tarif
edilmis midir?

b) Sorumluluklar ve sorumlular1 belirlenmis
midir?

¢) Yontemler uygulanmakta ve uygulama
stirdiiriilmekte midir?

d) Ongoriilen sonuglari elde edilmesinde
siire¢ etkin midir?
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The collective answers to the above
questions can determine the result of the
evaluation. Evaluation of a quality
management system can vary in scope and
encompass a range of activities, such as
auditing and reviewing the quality
management system, and self-assessments.

4.5.2 Auditing the quality
management system

Audits are used to determine the extent to
which the quality management system
requirements are fulfilled. Audit findings are
used to assess the effectiveness of the quality
management system and to identify
opportunities for improvement.

First-party audits are conducted by, or on
behalf of, the organization itself for internal
purposes and can form the basis for an
organization's self-declaration of conformity.

Second-party audits are conducted by
customers of the organization or by other
persons on behalf of the customer.

Third-party audits are conducted by
external independent organizations. Such
organizations, usually accredited, provide
certification or registration of conformity with
requirements such as those of ISO 9001.

ISO 19011 provides guidance on auditing.

4.5.3 Reviewing the quality
management system

One role of top management is to carry out
regular systematic evaluations of the
suitability, adequacy, effectiveness and
efficiency of the quality management system
with respect to the quality policy and quality
objectives. This review can include
consideration of the need to adapt the quality
policy and objectives in response to changing
needs and expectations of interested parties.
The review includes determination of the need
for actions.

Amongst other sources of information,
audit reports are used for review of the quality
management system.

45.2

453

Yukaridaki sorulara verilen cevaplarin
biitiinii, degerlendirmenin sonucunu
belirleyebilir. Bir kalite yonetim sistemi
degerlendirmesinin kapsami degisebilir ve
tetkik, kalite yonetim sisteminin gézden
gecirilmesi ve kendi kendini degerlendirme
gibi faaliyetleri igerebilir.

Kalite yonetim sisteminin
tetkiki

Tetkikler, kalite yonetim sistemi sartlarinin
ne derecede yerine getirildiginin belirlenmesi
icin kullanilir. Tetkik bulgular kalite yonetim
sisteminin etkinliginin degerlendirilmesi ve
tyilestirme i¢in firsatlarin belirlenmesi
amaciyla kullanilir.

Birinci taraf tetkikler, kurulus tarafindan
veya kurulus adina kendi amaglari i¢in yapilir
ve kurulusun uygunluk beyani i¢in temel
olusturabilir.

Ikinci taraf tetkikler, kurulusun miisterileri
veya miisteri adina bagkalari tarafindan yapilir.

Ugiincii taraf tetkikler, bagimsiz dis tetkik
hizmeti veren kuruluslar tarafindan yapilir.
Genellikle akredite edilmis olan bu kuruluslar
ISO 9001 standardinin sartlar1 gibi sartlara
uygunlugun belgelendirilmesini veya tescilini
saglar.

ISO 19011 standards, tetkikler hakkinda
kilavuzluk bilgileri saglayan standartdir.

Kalite yonetim sisteminin
gozden gecirilmesi

Ust ydnetimin bir gorevi, kalite politikas
ve kalite hedeflerine gore kalite yonetim
sisteminin uygunlugu, yeterliligi, etkinligi ve
verimliliginin diizenli araliklarla sistematik
degerlendirmesini yapmaktir. Bu gozden
gecirme, ilgili taraflarin degisen ihtiyag ve
beklentilerine cevap veren kalite politikas1 ve
hedeflerin uyarlanmasi ihtiyacinin ele
alinmasini igerebilir. G6zden gegirme,
faaliyetler i¢in ihtiyacin belirlenmesini igerir.

Diger bilgi kaynaklarinin yanisira tetkik
raporlari, kalite yonetim sisteminin gézden
gecirilmesinde kullanilir.
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4.5.4 Self-assessment

An organization's self-assessment is a
comprehensive and systematic review of the
organization's activities and results referenced
against the quality management system or a
model of excellence.

Self-assessment can provide an overall
view of the performance of the organization
and the degree of maturity of the quality
management system. It can also help to
identify areas requiring improvement in the
organization and to determine priorities.

4.6 Continual improvement

The aim of continual improvement of a
quality management system is to increase the
probability of enhancing the satisfaction of
customers and other interested parties. Actions
for improvement include the following:

a) analysing and evaluating the existing
situation to identify areas for improvement;

b) establishing the objectives for
improvement;

¢) searching for possible solutions to achieve
the objectives;

d) evaluating these solutions and making a
selection;

e) implementing the selected solution;

f) measuring, verifying, analysing and
evaluating results of the implementation to
determine that the objectives have been
met;

g) formalizing changes.

Results are reviewed, as necessary, to
determine further opportunities for
improvement. In this way, improvement is a
continual activity. Feedback from customers
and other interested parties, audits and review
of the quality management system can also be
used to identify opportunities for
improvement.

4.7 Role of statistical techniques

The use of statistical techniques can help in
understanding variability, and thereby can help
organizations to solve problems and improve
effectiveness and efficiency. These techniques
also facilitate better use of available data to
assist in decision making.

454

Kendi kendini degerlendirme

Bir kurulusun kendi kendini degerlendirmesi,
kurulug faaliyetlerinin kapsamli ve sistematik
gbzden gecirilmesi olup, sonuglari kalite
yonetim sistemi veya bir miikemmellik modeli
ile karsilastirilir.

Kendi kendini degerlendirme kurulus
performansinin ve kalite yonetim sisteminin
olgunluk seviyesinin genel durumunun ortaya
konmasini saglar. Bu ayn1 zamanda kurulusta
tyilestirme gereken alanlarin belirlenmesine ve
onceliklerin saptanmasina yardimci olabilir.

4.6 Siirekli iyilestirme

Kalite yonetim sisteminin stirekli
tyilestirilmesinin amaci miisterilerin ve diger
ilgili taraflarin memnuniyetinin artirilmasi
olasiliginin yiikseltilmesidir. Tyilestirme igin
faaliyetler asagidakileri igerir:

a) lyilestirme alanlarinin tanimlanabilmesi
icin mevcut durumun analizi ve
degerlendirilmesi,

b) Iyilestirme i¢in hedeflerin olusturulmasi,

c¢) Hedeflere ulasilabilmesi i¢in muhtemel
¢Oziimlerin aragtirilmasi,

d) Bu ¢oziimlerin degerlendirilmesi ve bir
se¢im yapilmasi,
e) Secilen ¢oziimiin uygulanmasi,

f) Hedeflere ulasildigini belirlemek i¢in
uygulama sonuglarinin dl¢iilmesi,
dogrulanmasi, analiz edilmesi ve
degerlendirilmesi,

g) Degisikliklerin kalic1 kilinmasi.

Gerektiginde daha bagska iyilestirme
firsatlarinin belirlenmesi amaciyla sonuglar
gbzden gegirilir. Bu baglamda iyilestirme
stirekli bir faaliyettir. Miisterilerden ve diger
ilgili taraflardan alinan geri bildirimler,
tetkikler ve kalite yonetim sisteminin gézden
gecirilmesi de iyilestirme firsatlarinin
belirlenmesinde kullanilabilir.

4.7 Istatistiksel tekniklerin rolii

[statistiksel tekniklerin kullanim1 degisken-
ligin anlasilmasina yardimci olur ve boylelikle
kuruluslarm problemlerini ¢dzme, etkinlik ve verim-
liliklerini iyilestirmelerine yardimci olur. Bu tek-
nikler, karar vermeye desteklemek i¢in, mevcut
verilerin daha iyi kullanilmasini da kolaylagtirir.
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Variability can be observed in the
behaviour and outcome of many activities,
even under conditions of apparent stability.
Such variability can be observed in
measurable characteristics of products and
processes, and may be seen to exist at various
stages over the life cycle of products from
market research to customer service and final
disposal.

Statistical techniques can help to measure,
describe, analyse, interpret and model such
variability, even with a relatively limited
amount of data. Statistical analysis of such
data can help to provide a better understanding
of the nature, extent and causes of variability,
thus helping to solve and even prevent
problems that may result from such variability,
and to promote continual improvement.

Guidance on statistical techniques in a
quality management system is given in
ISO/TR 10017.

4.8 Quality management system 4.8

and other management
systems focuses

The quality management system is that part
of the organization's management system that
focuses on the achievement of results, in
relation to the quality objectives, to satisfy the
needs, expectations and requirements of
interested parties, as appropriate. The quality
objectives complement other objectives of the
organization such as those related to growth,
funding, profitability, the environment and
occupational health and safety. The various
parts of an organization's management system
might be integrated, together with the quality
management system, into a single management
system using common elements. This can
facilitate planning, allocation of resources,
definition of complementary objectives and
evaluation of the overall effectiveness of the
organization. The organization's management
system can be assessed against the organization's
management system requirements. The manage-
ment system can also be audited against the
requirements of International Standards such
as ISO 9001 and ISO 14001. These manage-
ment system audits can be carried out
separately or in combination

Degiskenlik, goriiniir kararlilik sartlari
altinda dahi, bir¢ok faaliyetin uygulanis
bicimlerinde ve ¢iktilarinda gézlemlenebilir.
Bu gibi degiskenlikler siireglerin ve iirlinlerin
Olciilebilir karakteristiklerinde gozlemlenebilir
ve pazar arastirmasindan miisteri hizmetleri ve
nihai elden ¢ikarmaya kadar iirtinlerin 6miir
dongiileri boyunca iiriiniin degisik
asamalarinda var oldugu goriilebilir.

[statistiksel teknikler, oldukca smirli miktar-
lardaki verilerle bile bu tip degiskenligin 6l¢iil-
mesi, agiklanmasi, analiz edilmesi, yorumlan-
mas1 ve modellenmesine yardimci olabilir. Bu
gibi verilerin istatistiksel analizi degiskenligin
sebebinin, kapsaminin ve yapisinin daha iyi
anlasilmasina yardimci olur. Boylelikle bu tip
degiskenlikten kaynaklanan problemlerin ¢oziil-
mesine ve hatta dnlenmesine ve siirekli iyiles-
tirmenin daha ileriye gétiiriilmesine yardimei olur.

Kalite yonetim sisteminde yer alan
istatistiksel teknikler ile ilgili kilavuzluk
bilgileri, ISO/TR 10017 standardinda
verilmigtir.

Kalite yonetim sistemleri ve
diger yonetim sistemlerinin
odaklari

Kalite Yonetim Sistemi, kurulusun yonetim
sisteminin, uygun oldugunda ilgili taraflarin
ihtiyaclari, beklentileri ve sartlarini karsilamak
tizere kalite hedefleri ile ilgili sonuglarin
basari ile elde edilmesine odaklanan kismidir.
Kalite hedefleri, kurulusun biiyiime, sermaye
saglama (fonlama), karlilik, cevre, is saglig1 ve
giivenligi gibi diger hedeflerini tamamlar.
Kurulusun yonetim sisteminin g¢esitli kisimlari,
ortak unsurlar1 kullanan tek bir yonetim
sistemine doniismek amaciyla kalite yonetim
sistemi ile biitiinlesebilir. Bu durum,
planlamayi, kaynaklarin tahsisini, tamamlayici
hedeflerin tarifini ve kurulusun genel
etkinliginin degerlendirilmesini
kolaylastirabilir. Kurulusun yonetim sistemi,
kurulusun yonetim sistemi sartlarina gore
degerlendirilebilir. Yonetim sistemi ISO 9001
ve ISO 14001 standardlar: gibi uluslararasi
standardlarin sartlarina gore de tetkik
edilebilir. Bu yonetim sistemi tetkikleri ayr1
ayr1 veya birlikte de yapilabilir.
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4.9 Relationship between quality

management systems and
excellence models

The approaches of quality management
systems given in the ISO 9000 family of
standards and in organizational excellence
models are based on common principles. Both
approaches

a) enable an organization to identify its
strengths and weaknesses,

b) contain provision for evaluation against
generic models,

¢) provide a basis for continual improvement,
and

d) contain provision for external recognition.

The difference between the approaches of
the quality management systems in the ISO
9000 family and the excellence models lies in
their scope of application. The ISO 9000
family of standards provides requirements for
quality management systems and guidance for
performance improvement; evaluation of
quality management systems determines
fulfilment of those requirements. The
excellence models contain criteria that enable
comparative evaluation of organizational
performance and this is applicable to all
activities and all interested parties of an
organization. Assessment criteria in excellence
models provide a basis for an organization to
compare its performance with the performance
of other organizations.

4.9 Kalite yonetim sistemleri ve
miikemmellik modelleri
arasindaki iliski

ISO 9000 standard serisinde verilen kalite
yonetim sistemleri ile kurulusa 6zgii
miikemmellik modellerinin yaklagimlar1 ortak
ilkelere dayanir.

Her iki yaklasim da;

a) Kurulusun zayif ve kuvvetli yonlerinin
belirlenmesini saglar,

b) Genel modellere gore degerlendirme icin
sartlar igerir,

¢) Siirekli 1yilestirme i¢in bir temel saglar,
ve

d) Kurulus disinda taninma i¢in sartlar1 igerir.

ISO 9000 standard serisinde yer alan kalite
yonetim sistemlerinin ve kurulusa 6zgii
miikemmellik modellerinin yaklagimlari
arasindaki fark uygulama kapsamindan
kaynaklanir. ISO 9000 standard serisi kalite
yonetim sistemleri i¢in sartlar1 ve performans
tyilestirme i¢in rehberlik saglar; kalite yonetim
sistemlerinin degerlendirilmesi bu sartlarin
karsilanip karsilanmadigini belirler.
Miikemmellik modelleri kurulus
performansinin goreceli degerlendirilmesini
saglayan kistaslar icerir ve bu, bir kurulugun
biitlin faaliyetlerine ve biitiin ilgili taraflarina
uygulanabilir. Mitkemmellik modellerindeki
degerlendirme kistaslari, bir kurulusa kendi
performansini diger kuruluslarin performansi
ile kiyaslamasi i¢in temel saglar.
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5. TOPLAM KALITE YONETIMIi (TKY)

Toplam Kalite Yonetimi, bir kurulusta is siire¢lerinin siirekli iyilestirilmesi yoluyla 6nceden
belirlenmis olan miisteri gereksinim ve beklentilerinin yerine getirilmesini 6ngdren bir yonetim
felsefesidir. TKY tiim ¢aligmalarin ve her kademenin tam katilimini gerektirir. Kalite ise yalniz
irlin ve hizmeti degil iyilestirilebilen her kavrami kapsar.

Gereksinimlerin tam, hizl1 ve ekonomik karsilanmasina dayanan bu yaklagimin 6nleyici bir
temele dayanan sistematik uygulamasi, hedeflenen kurumsal gostergelerde basarili sonuglarin
elde edilmesine neden olur. Etkin bir liderlik anlayisi ile yonlendirilen organizasyonlar
kaynaklarini, siire¢lerini ve strateji ile uyumlu bir bigimde yoneterek basarili performansa
ulasirlar. Neticede miisterilerle, ¢alisanlarla, toplumla ilgili sonuglarda ve finansal olmayan diger
parametrelerde iistiinliik saglarlar.

5.1. Toplam Kalite Yontemi’'nin Temel Kavramlari
5.1.1. Misteri Odaklilik

Giliniimilizde yonetim anlayis1 devrim niteligi sayilabilecek 6nemli bir de§isim yasamaktadir.
Klasik yonetim anlayiginda tepe yonetimin goriis ve diisiinceleri dogrultusunda, tepeden agagiya
dogru inen hiyerarsik yapi i¢inde sirketler yonetilmekte, astlar amirlerinden aldiklar1 talimatlara
gore islerini gormektedirler. Dogal olarak burada amag¢ amirlerin memnun edilmesidir.

Oysaki yeni anlayista amag, miisteri talepleri dogrultusunda sirketin tiim birimlerinin
yonlendirilmesi, desteklenmesi ve miisteri beklentilerini karsilayarak miisteri tatminine
ulasilmasi, hatta beklentilerin de 6tesine gecip miisteri memnuniyetinin asilarak saglanmasidir.
Kisacas1 Miisteri artik “Kral” dir ve tiim organizasyonlar artik miisteri odakli hale gelmek
zorundadir.

Uriin ve hizmet kalitesini en son noktada degerlendirecek olan miisteridir. Miisteri bagliligin
saglamanin, miisteriyi elde tutmanin ve pazar pay1 elde tutmanin ve pazar pay1 elde etmenin yolu
mevcut ve potansiyel miisterilerin gereksinimlerine net bir bigcimde odaklanabilmektir.

5.1.2. Tedarikgilerle isbirligi

Tedarikgilerle giivene dayali bir isbirligi i¢inde, rekabet giiciinii artiracak girdileri en kaliteli,
en ekonomik ve en hizli sekilde temin etmek amag¢ olmalidir.

Bir kurulusun en iyi performansini ortaya koymasi, igbirligi yaptigi kuruluslarla giivene,
bilginin paylasilmasina ve biitiinlesmesine dayali, karsilikli yarar saglayan iliskiler kurmasina
baglhdir.

5.1.3. Calisanlarin Gelistirilmesi ve Katilimi

Calisanlarin potansiyeli kurulusun degerleri, giiven ve yetkilenmeye dayali kurum kiiltiirii ile
ortaya cikarilir. “Bir isi, en 1yi o isi yapan bilir” temel prensibini esas alan bu anlayista, is
stireclerinin iyilestirilmesi ve gelistirilmesinde bizzat o isi yapan ¢alisanlarin katilimi ¢cok
onemlidir. Katilim1 ve iletisimi yaygin hale getirebilmek amaciyla 6grenme ve beceri
gelistirmeye yonelik olanaklar seferber edilmelidir.

Bir kurulusta ¢alisanlarin potansiyellerinin tam olarak yasama geg¢irilebilmesi i¢in paylasilan
degerler, giiven ve yetkilendirme kiiltiiri olmas1 gerekir; bdyle bir ortam herkesin katilimini
kolaylastiracaktir.

5.1.4. Siregler ve Verilerle Yonetim

Biitiin faaliyetler sistematik olarak siireclerle yonetilmektedir. Siirecler anlasilmis ve sahipleri
belirlenmis olmalidir. Onlemeye yonelik iyilestirme faaliyetleri ile 6l¢iim ve istatistik tim
caligmalarin giinliikk yasama uyumlu olmalidir. Yonetim sisteminin temelini veriler, 6l¢iim ve
bilgi sistemi olusturmaktadir.
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5.1.5. Liderlik ve Amacin Tutarhhgi

Kurum kiiltiirtinii liderler gelistirmektedir. Her diizeyde yonetim fonksiyonunda liderlik
davraniglar1 sergilenmektedir. Sirketin politika ve stratejileri sistematik ve yapisal araclarla biitiin
organizasyonda yayginlastirilmali ve tiim faaliyetlerle uyum saglanmalidir.

Bir kurulusun liderlerinin davraniglar1 kurulus i¢inde amacin berrakliligini, birligini saglar ve
hem kurulusun hem de ¢alisanlarinin miikemmellige erisebilecekleri bir ortam saglar.

5.1.6. Sonuglara Yonlendirme

Siirekli basarinin saglanmasi, paydaglarinin tatminine ve menfaatlerin dengelenmesine
baglidir. Sonugta tiim paydaslar i¢in katma eger olusturularak, uzun dénemli basarilar elde
edilmesi hedeflenmektedir.

Miikemmellik ilgili tiim paydaslarin gereksinimlerinin dengelenmesine ve karsilanmasina
baglidir.

5.1.7. Toplumsal Sorumluluk

Kurulus ve ¢alisanlar1 topluma karsi, diizenleyici ve yasal gereklerin de otesine gecerek 6rnek
bir sorumluluk bilinci ve iyi bir ahlaki yaklagim sergilemelidirler.

Kurulusun ve c¢alisanlarinin uzun vadeli ¢ikarlarinin korunmasi etik bir yaklagim benimsen-
mesine ve genelde toplumun beklentilerinin ve var olan diizenlemelerin agilamasina baglidir.

5.1.8. Sirekli Gelistirme ve Yaraticilik

Giiniimiizde en yiiksek rekabet giicline sahip kuruluslarda kalite yonetiminin temeli siirekli
gelismeye dayalidir. Hedef belli bir standard: tutmak degil, seviyeyi hedeflenen seviyeye ne
olursa olsun siirekli ve hizl1 bir tempoda gelistirmektir. Orijinal fikirler ve yaraticilik
Ozendirilmelidir.

Kurulusun performansi; siirekli 6grenme, yenilik ve iyilestirme kiiltiirli icinde yonetilirse ve
paylasilirsa, en list noktasina ¢ikacaktir.

Kaizen “herkesi kapsayan siirekli gelistirme”anlaminda kullanilmaktadir. Bu kelime ayrica bir
felsefeyi ve bir yagam bic¢imini ifade eder; “her gegen giiniin bir 6nceki giinden daha iyi olmasi
i¢in evde, is yerinde ve sosyal yasamda siirekli ¢aba sarf etmek ”.

Stirekli 1yilestirme siirecinin kaynagi Kaizen felsefesidir. Kaizen de agsamalarin sik olmasi tiim
orgiitiin gelismelerle biitiinlesmesine neden olmakta ve bu olusum siirekli beslenebilmektedir.
Klasik yonetim anlayisinda ise sigramalar biiyiik teknolojik ilerlemelere bagl oldugundan ancak
siurlt bir ¢evre tarafindan gerceklestirilebilmekte ve gelismeler tabana yayilamamaktadir.
Dolayisi ile orgiitiin basar1 sans1 daha diisiik olmaktadir. Kaizen anlayis1 biiyiik bir gelisme
potansiyeli saglamakla birlikte teknolojik buluglarla Kaizen anlayis1 birlestiginde Sekilde
goriilen gelismenin daha da hizlanmasi1 miimkiin olabilmektedir.

4,_,_,_‘ Kaizen ile gelisme

’_l_,_‘ | Klasik Gelisme

Gelisme Diizeni

-

Zaman

46 - 52 Kalite ve TKY 2011-01-15/sb/en-tr



Siirekli iyilesmeyi saglamada temel yaklasim PUKO dongiisii olarak tanimlanan
Planla - Uygula - Kontrol Et — Onlem Al déngiisiidiir.

DEMING DONGUSU

PLANLA
PLAN

PUKO

ACT

ONLEM AL UYGULA

DO

PDCA

CHECK
KONTROL ET

Bu dongii iyilestirme icin gergeklestirilen bir dizi faaliyetlerdir.
Planla: Hedefin saptanmasi:

Hedefin nasil ve kim/ kimler tarafindan gergeklestirileceginin belirlenmesi (is planinin
yapilamast), verilerin toplanmasi:

PUKO déngiisiinde planlama en kritik evrededir. Planlamanin ¢ok iyi hazirlanmis olmasi,
“Onlem al” evresindeki faaliyetlerinin en aza indirilmesine yardimc1 olacaktir. Planlama aceleye
getirilmemeli ve saglikli bir sekilde gerceklestirilmelidir.

Planlamaya gereken 6nemin verilmemesi “kontrol et” evresinin uzamasina, bu da toplam
zaman iginde gereksiz kayiplara neden olur. Saptanan hedeflerin agik, anlasilir ve 6lgiilebilir
olmasi gerekir. Onceleri daha kolay ulasilabilir hedefler secilmeli, elde edilen basarilar ve
birikim ile daha zor ve karmasik sorulara yonelinmelidir.

Uygula: Kesinlesen planin uygulanmasi
Kontrol Et: Sonuca ulasilip ulagilmadiginin irdelenmesi

Sapmalarin Belirlenmesi: Belirlenen performans hedeflerine ne dl¢lide yaklasildiginin
belirlenmesi amaciyla uygulama kontrol edilir. Sonug basarili ise uygulama standartlastirilir ve
boylece gerceklestirilen iyilestirmelerden siirekli olarak yararlanilir.

Onlem Al: Eksik ya da yanlslar1 belirleme, Diizeltme,

Hedeflenen ve gerceklesen performans arasindaki saplamalara neden olan faktorlerin
belirlenmesi ve bunlarin giderilmesine yonelik 6nlemleri alma.

Siirekli Iyilesmenin Baslica Yararlar::
- Kurumsal ¢eviklik,
- Maliyetlerde azalma,
- Firsatlarin goriilmesi,
- Performansin en iist diizeye ¢ikarilmasi,
- Tiim ¢alisanlarin giinliik caligmalarinda 6nlemeye dayali iyilestirme faaliyetleri.
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SERVET BASOL

5.2. Toplam Kalite Yonetiminde Kalite-Maliyet iliskileri:

Rekabette iistiinliigii saglamak i¢in Kalite-Maliyet-Termin ti¢liisiinde iistiinliik saglamak
sarttir. Klasik yonetim anlayisinda kalite ve maliyet ¢elisir, zira belli bir diizeyin iizerindeki
kaliteyi gergeklestirmek ancak maliyetlerin yiikselmesi ile miimkiindiir. Asgari maliyet uygun
kalitede, yani belli bir hata yiizdesinde gerceklesmektedir. Klasik anlayisa gore hatay1 daha
diistik oranlara indirmek maliyet arttiracak, “sifir-hata’ya” ulagmak ise belki miimkiin dahi
olmayacaktir.

Otokontrol’a dayali yonetim anlayis1 ve onleyici kalite kontrol yontemleri uygulamasiyla
“hatalar1 6nleme maliyetini” diistirmek, hata maliyetlerine de kalite buzdaginin biitiiniinii dahil
etmek gerekir. Sonugta da, kalite-maliyet tersine dondiigii ve en yiiksek kalitenin (sifir hatanin)
en diisiik maliyetle elde edildigini goriiriiz. Bu sekilde olusan maliyet ise, klasik yontemle elde
edilen en diisiik maliyetten %20-25 daha azdir. Bagka bir ifade ile toplam kaliteyi basari ile
uygulayan bir girket miisterilerine % 100 kalitede iiriin sunmakla kalmaz, ayrica 6nemli bir
maliyet avantaji da saglar.

A QA
x
<
=
= DENETIM ve
o | HATA ONLEYICI TEDBIR
& [ MALIVETI MALIYETI
I
HATA % si %0

Buzdagi ve maliyet iligkisi

KAB DILMEYENLER
5 ey

" TAMIRLER +Q

rGE RI GONDE RILENLEH

.-’J ATILANLAR
|
=+ | TAMIR ve YENIDEN YAPIM SURESI ]

IYl ve YERINDE TAM KULLANAMAMA
1 IMAJ KAYBI

URETIMDE AKSAKLIK ve/lveya DURALAMALAR

-Q —-\‘ IS GUCU PLANLAMASINDA KAwPLAR/I

= x_\_(:fANIZASYON HATALARI
=~ __ HARCAMALAR _|'
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5.3. Siirekli Iyilestirme Calismalarinda Kullanilan Araclar
-5N
- 3 MU kontrol sistemi
-58
-5N 1K
- 3M 1B li kontrol listesi
- Istatistiksel Arag
-7 Yeni Arag

5.3.1. 5N: Bir problemin ger¢ek nedeninin bulununcaya kadar “ni¢in” sorusunun
yinelenmesidir. Goriiniir ¢6ziimlerle gecistirilen problemler tekrar ortaya ¢ikacaktir.

5.3.2. 3MU Kontrol Listesi: Calisanlarin ve yoneticilerin iyilestirme alanlarinda siirekli
hatirlarinda tutmalarinda tutmalar1 gereken bir dizi iyilestirme kontrol sistemi
olusturulmustur.

5.3.3. 5S: Smiflandirma, diizenleme, temizlik, standartlastirma, egitim ve disiplinden olusan bir
yonetim teknolojisidir. Sorun ve israflarin belirlenmesinde ilk baglangic 58S ile
yapilmaktadir.

5.3.4. 5N 1K: Kim, ne, nerede, ne zaman, ni¢in, nasil sorulari ile problemlerin ve ¢6ziimlerin
belirgin hale getirilmesi ve zay1f noktalarin sistematik olarak incelenmesi aglanir.

5.3.5. 3M 1i 1B Kontrol Listesi: insan, malzeme, makine, metot ve bilgi bir hatay: diizeltmek
icin ilk analiz yapilmasi gereken noktadir.

5.3.6. istatistiksel Araglar: isletme ile ilgili problemlerin ¢éziimiinde veriler mevcutsa
asagidaki istatistiksel araglar kullanilir.

- Pareto diyagrami,

- Sebep-sonug diyagrami,
- Histogramlar,

- Kontrol tablolari,

- Sagilma tablolari,

- Grafikler,

- Kontrol ¢izelgeleri.

5.3.7. 7 yeni Arag: Cizim i¢in gerekli olan veriler olmadigi zaman tasarim yaklagimi
benimsenir ve agagidaki 7 yeni arag¢ kullanilir:

- 1liski diyagramu,

- Beyin firtinasi,

- Agag diyagrami,

- Matriks diyagramu,

- Matriks veri analiz diyagrami,
- Proses karar program tablosu,
- Ok diyagramu.
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5.4. Beyin Firtinasi

ISHIKAWA SORUN COzUMU

KILGIK METODU

--5M ]
YONTEMI

MEAN - NEDEN METHOD - YONTEM

NN\

| ———— SORUN

GESITLI BOLUMLER KATILIR VE

MATERIAL MAN MILIEU BEYIN FIRTINASINDA BULUNURLAR.

N ZEME s HENRE GASITLI OLASILIKLAR, BU 5 GRUP
ICERISINE DAGITILIR.

BIR GRUP ELE ALINIP INCELENIR.

SEBEP / ETKI ARASTIRMASI

5.4.1. Uygulama

Beyin firtinasi kalite iyilestirme amaciyla, problemlerin miimkiin olan ¢ézlimlerini ve
potansiyel firsatlar1 tanimlamak i¢in kullanilir.

5.4.2. Aciklama

Beyin firtinasi, fikirlerin, problemlerin veya sonuglarin bir listesini hazirlamak ve agiklamak
amactyla bir ekibin olusturucu diisiincesini uyarma teknigidir.

5.4.3. Prosedir
Iki asamadan meydana gelir.
a)Uretim Asamasi

Moderator beyin firtinasi i¢in kilavuzlari ve beyin firtinasi toplantisinin amacini gézden
gecirir ve daha sonra ekip tiyeleri bir fikir listesi hazirlarlar. Amag, olabildigince ¢ok fikir
tiretmektir.

b)Aciklama Asamasi

Ekip, herkesin biitiin fikirleri anladigindan emin olmak i¢in, dneri listesini gézden gegirir.
Beyin firtinasi toplantisini tamamladig1 zaman Onerilerin degerlendirilmesi yapilir.

Beyin firtinas1 kilavuzu asagidakileri kapsar;
v" Bir moderator tayin edilir;
Beyin firtinasi toplantisinin amaci agikca belirtilir;
Her bir ekip iiyesi, her turda tek bir fikir ile yer alir;
Miimkiinse, ekip tlyeleri digerlerinin fikirlerine de katilabilir;
Bu asamada fikirler ne elestirilir ne de tartigilir;
Biitiin ekip tiyelerinin gorebilecekleri bir yere fikirler kaydedilir;
Bu metot, daha bagka fikir iiretilemeyinceye kadar devam eder;

NN NN

Aciklik bakimindan biitiin 6neriler gdzden gegirilir.
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5.5. Sebep-Sonuc¢ Diyagrami
5.5.1. Uygulama
Sebep-sonug diyagramt ;
- Sebep-sonug iliskilerinin analizi;
- Sebep-sonug iligkilerinin iletigimi;
ve belirtilen ¢6ziim yoluna kadar problem ¢oziimiinii kolaylastirmak i¢in kullanilir.
5.5.2. Aciklama
Sebep-sonug diyagrami, dogru diisiinme ve verilen bir sonug ile muhtemel sebepleri
arasindaki iliskilerin goriilmesi i¢in kullanilan bir aragtir. Goriintii, bir balik kil¢igina benzeyecek
sekilde, potansiyel sebepler ana guruplara ve alt guruplara ayrilir. Bundan dolay1 bu arag “Kilgik
Metodu” olarak bilinir.
5.5.3. Yontem
a) Sonucu agik ve kisa olarak belirtin.
b) Miimkiin sebeplerin ana guruplarini belirleyin;
- Veri ve bilgi sistemleri,
- Ortami,
- Techizat,
- Malzemeleri,
- Olgiimleri,
- Metotlari,
- Insanlar.
c) Sag tarafa, bir kutu i¢inde sonucu belirterek besleyecek sekilde ana gruplari yerlestirerek
diyagrami olusturmaya baslayin.

d) ileriyi diisiinerek ve bir sonraki seviyelerin biitiin sebeplerini yazarak diyagrami
olusturmaya devam edin ve bu metodu daha yiiksek seviyelere kadar siirdiiriin. Iyi
gelistirilmis bir diyagramda, dallar en az iki seviyeden olusmalidir.

e) Sonug iizerinde en biiyiik etkiye sahip gibi goriinen ve veri toplama kontrol ¢abasi vb. gibi
daha ileri faaliyetler gerektiren az sayidaki en yiiksek seviyeli sebepleri se¢in ve
tanimlayin.

5.5. EFQM Miikemmellik Modeli

EFQM (Avrupa Kalite Yonetim Vakfi) 1988 yilinda Avrupa’nin 6nde gelen 14 sirketi
tarafindan ”Avrupa’da Siirdiiriilebilir Is Miikemmelliginin Itici Giicii Olma” gorevi ve “Avrupa
kuruluslarinin IS miikkemmelligine eristikleri bir diinya” gériisii ile kurulmus, {iyelik sistemine
dayanan ve kar amaci glitmeyen bir kurulustur.

EFQM, kuruluslara verim iyilestirme konusunda yardime1 olmak tizere 1991 yilinda EFQM
Miikemmellik Modelini olusturmustur. Temel Kavramlarin yapilandirmis bir yonetim sistemi
biciminde yasama gecirilmesinin bir ifadesi olan bu model bu giinlerde Avrupa ¢apinda ve bagka
tilkelerde on binlerce kurulus tarafindan kullanilmaktadir. Sirketler, okullar, saglik kuruluslari,
polis orgiitleri, kamu hizmetleri kuruluslar1 ve devlet kuruluslar1 bu modeli kullanmaktadir.

Model ayrica bu kuruluslara ortak bir yonetim dili ve arac1 da sunmakta oldugundan Avrupa
capinda farkli sektorlerdeki “iyi uygulamalarin” paylasmasina olanak tanimaktadir.

EFQM, Avrupa ve disindaki binlerce kurulustan gelen geri bildirimle ve en iyi uygulamalar
dogrultusunda modelin siirekli gelistirilmesi ve glincellenmesi konusunda yogun ¢alismalar
yapmaktadir. Bu yolla modelin dinamik ve gilincel yonetim anlayisi ile uyum iginde olmasi
saglanmaktadir.
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Kalite, insanca yagamanin ilk sart1 olarak bilinir.

Giinliik anlaminda kalite, yazili olmasa da beklentilerin karsilanmasidir.

Bu beklentilerin yerine getirilmesi i¢in ise kollamaya ve kollanmaya gerek yoktur.
QUIS CUSTODIET IPSOS CUSTODES?
GOZETMENLERI KIM GOZETECEK?

Kalite bir yasam bi¢imidir.

KALITE
MUTLU SON
ONLEME
DUZELTME
ANALIZz
USTE CIKMAK
TAHMIN
SAVUNMA
SUCLAMA
YALAN
INKAR
Servet BASOL

QA Inspector
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