MARMARA UNIVERSITESI
TEKNIiK EGITIiM FAKULTESI — TEKSTIL EGITiMi BOLUMU

KALITE GUVENCESI

- Ders Notlari -

Prof.Dr. Erhan ONER

eoner@marmara.edu.tr
http://mimoza.marmara.edu.tr/~eoner

istanbul- Mart 2007



Icindekiler

1. “Kalite” Kavrami ve “Toplam Kalite Yonetimi” Modeli 1
1.1 Kaliteyi Kontrol Eden Faktorler 2
1.2 “Kalite Zincirleri’nin Anlasilmasi ve Olusturulmasi 3
1.3 Kalite(sizlik) Maliyetleri 5
1.4 Proseslerin Y 6netimi 5
1.5 “Proses” Kavrami 6
1.6 Kalite Kontrol 7
1.7 Toplam Kalite Kontrol 8
1.8 Toplam Kalite Kontrol Evrimi 8
1.9 Modern Is Yénetim Anlayisinda Toplam Kalite Kontrolun Yeri 9
1.10 Kalite I¢in Kararlilik ve Liderlik 9
1.11 Kararlilik ve Politika 10
1.12 Toplam Kalite Y6netimi Modelinin Kurulmast 11
1.13 Kalite I¢in Tasarim, Tasarimin Kontrolu ve Yonetimi 11
2. Kalite Sisteminin Rolii 12
2.1 Kalite Plan1 12
2.2 Sistem Tasarim ve Igerigi 12
2.3 Sistem Dokiimantasyonu, Islerligi ve Degerlendirilmesi 12
3. Isletme icinde iletisimin Artirilmasi ve Ekip Calismasi 14
3.1 “Kalite” I¢in Ekip Calismasi Yoluyla Kiiltiirel Degisim 14
3.2 Kalite Cemberleri 14
3.3 “Kalite” I¢in Egitim Programlarinin Tasarimi 15
4. Kalite Giivencesi Standartlar1 — ISO 9000 17
4.1 ISO 9000:2000 StANAATLIATT.....c..eveereiieieriirtitetet ettt ettt sttt ettt st et b e et eb e et e ea e b e st et et e st eueeb e e b e s bt se et et e st ebeebenaenaenee

4.2 ISO 9001:2000 Kalite Yonetim Prensipleri

4.3 ISO 9001-2000 Kalite YONnetimi SIStemM SATLIATT .......ccueruerieriieierieeiieie ettt sttt et e sttt saeeebesbe et e bt essesbesaeenbeeneensesaeensas 22
4.51S0O 9001:2000 Standardindan BeKIenen Yaralar............ccccocoueieiiiriiininiieieiecee ettt sttt ettt st s 31
216 SOTIUG ... eeieeueieeeeitieeeiteeeetteeeetteeeetaeeeeebeeeeseseeaasssee e sseeeassseeassseeasseeeassaee e sseeeaasseeeansseeeansseeensseeeenssae e ssseesnsseeeansaeaesseeesnsseesansaaessseens 31
5. Istatistiksel Proses Kontrol 32
5.1 Istatistiksel Proses KONIIOL SISTEIM ..........c..cviuiueveieeieeiiieseesssessesssesae s sse s sess s sse st sesse s s s s s sse s s s st s s s st s se s st s s s s 32
5.2, ProSesi ANIAMAK ......cc.oouiiiiiiiiiiteite ettt ettt et b ettt h et b e et b et e a e h e bt h e bbb e et a et b e eneen 33
5.2.1 Proses Hakkinda Bilgi Toplanmasi 33
5.2.2 Proses Akis Diyagrami1 33
5.2.3 Prosesin Simnanmast 34
5.2.4 Prosesin Gelistirilmesi 35
5.3. Verilerin Toplanmast V& SUNUIMAST ......c..eeviruieieriieieiieieite ettt ettt et et st ebeeteesteseeenbesteestesseenbesseessesseensesseentesseensesseensensenn 36
5.3.1 Sistematik Yaklasim 36
5.3.2 Veri Toplama ve Kayit 36
5.3.3 Temel Istatistiksel Kavramlar 37
5.3.4 Grafikler 39
5.3.5 Pareto Analizi 39
5.3.6 Neden-Sonug Analizi 39
5.3.7 Dagilma ve Korelasyon 40
5.3.8 Kontrol Diyagramlar1 40
5.4 Degiskenler Ve ProSESIN DEGISIMI.......cc.eiieiiruieierieeiesteeieste ettt et ettt et e et e stesttebeettestesseenbeeseentesseansesseensesseensesseensesseensenseensensean 41
5.4.1 Nunume Alma 41
5.4.2 Istatistik, Degiskenlik ve Kontrol Diyagramlari 41
5.4.3 Proses Degiskenliginin Sebepleri 42
5.4.4 “Dogruluk” ve “Hassasiyet” 42
5.4.5 Merkezi Degerlerin Yerine Ait Olgiiler (Dogruluk) 42
5.4.6 Degerlerin Yayilmasina Ait Olgiiler (Hassasiyet) 43
5.4.7 “Degisimi Anlama” - Normal Dagilim 44
5.5 Niceliksel ve Niteliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanimi Ile Proses KONtroIU.............o.covuevieiueveeeieeeeeeeeeeseseseeseseesesesessessessenans 45
5.5.1 Niceliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanim le Proses Kontrolu 45
5.5.2 Niceliksel Kalite Ozellikleri I¢in Kullanilan Uluslararas1 Kontrol Diyagramlari 47
5.5.3 Proses Yetenek Indeksleri 47
5.5.4 Niteliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanimi ile Proses Kontrol 48
5.6 Proses Kontrol Sisteminin TASAIIIML ........cc.cvuiriiiiieiiirintintetet ettt sttt ettt sttt e et ese et sae et e st et et eseebe st e et e ae et eseeaeebeetenaennen 48
5.6.1 Istatistiksel Proses Kontrolu ve Kalite Sistemi 48
5.6.2 Ekip Caligmasi ve Proses Kontrol 49
KAYNAKLAR 49
ONEMLI NOT: 49

| Prof.Dr. Erhan Oner —Kalite Giivencesi/ Mart 2007 | ii]




1. *Kalite” Kavrami ve “Toplam Kalite Yonetimi” Modeli

Calisma alanlarina bakilmaksizin isletmelerin, {i¢ temel konuda rekabet etmekte oldugu sdylenebilir:

o kalite

e teslimat ve

o fiyat.
“Kalite” kelimesi genellikle bir {iriin veya hizmetin “miikemmelligi’ni belirtmek i¢in kullanilmaktadir
ve kaliteyi saglamak, ancak “misteri” beklentilerinin dogru olarak karsilanmasi ile
gerceklesebilmektedir. Kalite, “miisteri taleplerinin karsilanmasi” seklinde tanimlandigi gibi asagidaki
sekillerde de ifade edilebilmektedir:

e “Kalite” (Quality), bir iirlin veya hizmetin belirlenen veya olabilecek ihtiyaglari karsilama

kabiliyetine dayanan 6zelliklerinin toplamidir.
Kullanima uygunluktur (Juran)
Gereksinimlere uygunluktur (Crosby)
Kalite, miisterinin simdiki ve gelecekteki ihtiyaglarini hedeflemekdir (Deming)
Miisteri beklentilerini karsilamak iizere, kullanimda olan iiriin veya hizmetin, pazarlama,
mithendislik, liretim ve bakimina ait {irin ve hizmet karakteristiklerinin toplamdir.
(Feigenbaum)
“Miisteri beklentileri’ni karsilayabilme yetenegi olduk¢a 6nemli olup, sadece iki ayri isletme igin
degil, ayni1 isletme igerisinde de s6z konusudur. Bu durum, her fabrika, her departman, her biiro ve her
“tedarik¢i/miisteri zinciri” i¢in de gecerlidir.

Miisteri tatminini tutarli bir sekilde yerine getiren endiistriyel ve ticari isletmeler i¢in, kalitede
rekabetci olmak, yalnizca “karlilik” ile merkezlenmemekte, isin siirdiiriilmesi (yasatilabilmesi) i¢in de
kacinilmaz bir durum arz etmektedir. Miisteriye, “fiyat” ve “kalite” arasinda bir tercih yaptirilmamali
ve liretim yapan veya hizmet {ireten organizasyonlar, yagamlarin siirdiirebilmeleri i¢in “kalite”’yi nasil
saglayacaklarint 6grenmelidirler. Giiniimiiziin acimasiz ve rekabetci is ortaminda, ¢agdas bir kalite
politikasinin olusturulmasi ve gelistirilmesi yalnizca arzu edilebilir bir sey olmayip, kaginilmazdir.

Kalite terminolojisinde “iiriin” (/ng. “product”), hem “iiriin” hem de “hizmet” anlam tasimaktadir.

W. Edwards Deming, Joseph M. Juran, Philip B. Crosby, Armand V. Feigenbaum ve Kaoru

Ishikawa “Kalite Yonetimi” felsefesinin gelisimine dnderlik etmis baslica bilimadamlaridir.

Deming’in 14 Kural:
=  Sirket misyonunu olusturunuz, yazili hale getiriniz ve bu misyona bagli kaliniz
* Yeni felsefeyi (Kalite Felsefesi) 6greniniz
= Muayenenin amacini anlaymiz
* Yalnizca fiyata bakarak degerlendirme isine son veriniz
* Hizmet ve iiretim sistemlerini stirekli gelistiriniz
= Egitimi yayginlastiriniz
» Liderlik kavramini olusturunuz ve 6gretiniz
» Korkuyu ortadan kaldiriniz ve gliven ortami yaratiniz
= Ekip ve bireysel katkilar1 optimize ediniz
» [s giiciine ydnelik ikazlar1, ihtarlari ortadan kalidiriniz
= Sayisal sinirlamalar1 (limitleri) ortadan kaldiriniz ve yalnizca gelismeye odaklaniniz
= Ustalik saltanatin1 ve insanlar arasindaki engelleri kaldiriniz
» Bireylerin kendilerini gelistirmesine yonelik faaliyetleri ve egitimi tesvik ediniz
* Doniistimil saglamaya yonelik faaliyeti baslatiniz.
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Juran’in Kalite Triolojisi:

» Kalite Planlamas1
» ¢ ve dis miisterileri tanimlaymiz
=  Miisteri ihtiyaglarini tanimlayiniz
=  Miisteri gereksinimlerini karsilayacak {iriin 6zelliklerini gelistiriniz
= Kalite hedeflerini olusturunuz
» Istenilen dzellikleri iiretmek iizere prosesi gelistiriniz
= Proses yeterliligini dogrulayiniz
+ Kalite Kontrol
= Kontrol edilecek hususlari belirleyiniz
»  QOlgiim birimlerini se¢iniz
»  Olgiimleri gergeklestiriniz
=  Performans standartlarini olusturunuz
= Gergek performansi 6l¢iiniiz
=  Farklilig1 ortaya koyunuz
= Farklilik durumunda miidahale ediniz
« Kalite lyilestirme
» lyilestirme ihtiyacini tespit ediniz
= Spesifik projeleri tanimlayiniz
= Yiiritilecek projeleri organize ediniz
= Problemlerin teshisi i¢in organize ¢alismalar baglatiniz
= Hata sebeplerini ortaya ¢ikariniz
=  Hata diizeltme ¢alismalar1 baslatiniz
=  Diizeltme ¢aligmalarinin etkili oldugunu kanitlayiniz
=  Kontrol sistemlerini olusturunuz

Crosby’nin Yaklasimi:
= Kalite gereksinimlere uygunluktur
= Problemler dogasi geregi fonksiyoneldir
=  Optimum seviyede hata diye birsey olamaz
= Kalite maliyeti, tek faydali ol¢iittiir
= Yalnizca “sifir hata” performans ol¢iitiidiir
= Koti kalite, iscilerden ziyade yonetimden kaynaklanmaktadir
= Muayene, kalite iyilestirme i¢in bir ¢6ziim teskil etmez
»  Ust yonetimin katilimi ve liderligi esastir
= Kalite programlari isletme ¢capinda uzun siirecli faaliyetleri gerektirmektedir
= Egitime siki sikiya sarilmalidir
= Kalite, herseyden 6ncedir

1.1 Kaliteyi Kontrol Eden Faktorler

Uriinlerin veya hizmetlerin kalitesi direkt olarak, “OM” olarak bilinen, dokuz temel alanda etkili
olmaktadir. Bunlar;

pazar (market)

para (money)

yonetim (management)

insan (men)

motivasyon (motivation)

materyal (material)

makine (machine)

modern bilgi metotlar1 (modern information methods) ve

montaj lirline ait gereksinimlerdir (mounting product requirements).
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Pazar: Pazarda, yeni ve iyilestirilmis iirlinlerin sayist her gecen giin daha da artmaktadir. Bu
iriinlerin ¢ogu, sadece “liriin” olarak degil, materyalleri ve iiretim teknolojileri agisindan bir yenilik
tagimaktadirlar. Giiniimiizde, yeni bir iirlinlin gelistirilmesi agamasinda miisteri istekleri ve ihtiyaclari
dikkatlice tanimlanmaktadir. Miisteriler, hemen hemen kendilerinin her ihtiyacin1 karsilayabilecegini
disiindiikleri bir iirtine yonlendirilmektedir. Dolayisiyla pazar, daha genis bir alana yayilmakta ve
pazara sunulan esya ve hizmetlerin daha fonksiyonel ve spesifik oldugu goriilmektedir. Cok sayida
firma i¢in pazar, uluslararasi ve diinya capindadir. Bunun sonucu olarak, ticaret daha esnektir ve
yoniini hizla degistirmektedir.

Para: Diinyanin ¢esitli yerlerindeki ekonomik dalgalanmalar ve bir ¢ok alandaki rekabet artislar
kar marjlarint azaltmistir. Ayn1 zamanda, otomasyon ve mekanizasyon i¢in gereksinim duyulmasi,
yeni prosesler ve techizat i¢cin harcama yapilmasini zorunlu kilmistir. Bundan dolayi, fabrika
yatirrmlarindaki artis, attk ve yeniden malin islenmesinden dolay: iiretimdeki herhangi bir kaybi
olduk¢a 6nemli kilmaktadir.

Yonetim: “Kalite” i¢in sorumluluk, birka¢c uzman grup arasinda dagitilmistir. Bir zamanlar ustabasi
ve iirlin mithendisi tek baslarina {iriin kalitesinden sorumlu tutulmuslardi. Simdi ise, pazarlama, iiriin
planlama fonksiyonu ile iiriin gereksinimlerini olusturabilmektedirler.

Insan: Teknolojik gelismenin hizla biiyiimesi ve kompiiter elektronigi gibi yeni alanlarin dogmast,
spesifik bilgiler ile donatilmis iscilere biiylik is sahasi yaratmistir. Bir alanda uzmanlagmanin
avantajlart olmasina karsilik, dezavantaji, {riin kalitesinin sorumlulugunu ¢ok sayidaki parcaya
ayirmasindadir.

Motivasyon: Pazara kaliteli bir mal sunmanin zorlugundaki artig, her bir calisanin kaliteye olan
katkisini biiyiitmiistiir. Insan motivasyonu iizerine yapilan arastirmalar, bugiiniin iscilerinin parasal
odiile ek olarak, islerinde basarili olarak sirket hedeflerine ulasilmada katkilarinin bulunmasina
gereksinim duyduklarint gostermistir. Bu da, kalite egitimi ve kalite suurunun yayginlagtiriimasina
ihtiya¢c duymaktadir.

Malzeme: Malzeme spesifikasyonlar1 eskiye nazaran ¢ok daha sikidir. Hassas cihazlar ile dl¢timler
gerceklestirilmektedir.

Makine ve Mekanizasyon: Firmalarin ¢ogu maliyetleri azaltmak i¢in otomasyonu ve mekanizasyonu
tercih etmektedir.

Modern Bilgi Metodlari: Bilgisayar teknolojisindeki hizli gelisme, bilginin toplanmasi, saklanmasi
ve geri kazanimi hususlarina biiyiik katkilar saglamistir.

Montaj Uriine Ait Gereksinimler: Bilinen veya bilinmeyen faktorlerden higbirinin prosese karisarak
sistemlerin veya sistemlere ait 6gelerin giivenilirligini azaltic1 bir etken olmamasina dikkat edilmeli ve
stirekli gdzlem yapilmalidir.

Yukarida siralanan ve kaliteyi etkileyen bu faktorler, siirekli bir degisim durumundadir. Bunlara, kalite
kontrol i¢in gerekli gii¢lii programlar uygulanmalidir.

1.2 “Kalite Zincirleri”’nin Anlasilmasi ve Olusturulmasi

Miisteri ihtiyaclarini karsilama yetenegi yalnizca iki ayri isletme i¢in degil, ayni isletmenin igerisinde
de hayati bir 6nem tagimaktadir. Uretim, bankacilik, satis magazasi, iiniversite, hastane veya otel
isletmeciligi vb. faaliyet alanlarinda miisteri ve tedarik¢i arasinda bir seri “kalite zinciri” mevcuttur.
Bir kalite zincirinin herhangi bir kismindaki gereksinimleri karsilamadaki basarisizlik ¢ok cesitli
olabildigi gibi, sistemin bir parcasindaki basarisizlik baska bir yerlerde de problemler ortaya
cikaracaktir. Bu sekilde, problemler artan sayida karsimiza ¢ikmaya devam edecektir. Kalite maliyeti,
gereksinimlerin siirekli sinanmasi ve bu gereksinimleri kargilamadaki bizim yetenegimizdir. Bu da bizi
“stirekli iyilestirme” felsefesine gotlirecektir. Her asamada gereksinimlerin karsilandigindan emin
olmamizin saglayacagi yarar, artan rekabet ve pazar payi, azalmis maliyetler, artan verimlilik ve
tedarik performansi, atiklarin minimize edilmesi seklinde her zaman oldukga biiyiik olacaktir. Japonlar
bunu, “Sirket Biitiiniinde Kalite Iyilestirme” olarak adlandirmislardir.
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“Kalite”, “miisteri gereksinimlerini karsilamak™ diye tanimlanirsa, ¢cok genis bir kapsama sahip
olacaktir. Bu “gereksinimler”, mevcudiyeti, tedarigi, giivenilirligi, dayanikliligi ve maliyet agisindan
etkinligi vb. daha bir¢cok 6zelligi de igine alacaktir. Yapilacak isler listesinin ilk sirasinda yer alacak
olan konu, “gereksinimlerin ne oldugunun bulunmasi” igidir. Eger, iki organizasyonu karsi karsiya
getiren bir “miisteri/tedarik¢i” iligkisi ile ilgiliysek, o zaman tedarik¢i, bu gorevi iistlenerek bir
"pazarlama" faaliyetini olusturmalidir. Pazarlamacilar, yalnizca miisteri ihtiyaglarimi degil, ayni
zamanda bu ihtiyaglari temin edecek kendi organizasyonlarinin yetenegini de anlamalidirlar.

Isletmeler igerisinde, i¢ miisteriler ve tedarikgciler arasinda, gereksinimler ile ilgili bilgi transferi
genellikle oldukca zayiftir veya hi¢ yoktur. Bir isletme icerisinde kalitenin saglanmasi igin, kalite
zincirindeki her bir tarafin digerine sormasi gereken sorular sunlardir:

Tedarikcilerin sormasi1 gereken sorular:

e Bana en yakin miisteriler kimlerdir?

¢ Onlarin gercek gereksinimleri nelerdir?

e Gereksinimlerin neler oldugunu nasil bulmaliyim?

e Gereksinimleri karsilamada gereken yetenege (yeterlilige) sahipmiyim? Eger degilsem,
yeterliligimi arttirmak i¢in neyi degistirmeliyim?

e Gereksinimleri siirekli olarak karsilayabilirmiyim? Eger karsilayamazsam, yeterliligin
olmasi durumunda bunu engelleyen nedir?

e Gereksinimlerdeki degisimleri nasil gézlemleyebilirim?

Miisterilerin sormasi gereken sorular:

e Bana en yakin tedarikg¢iler kimlerdir?

e Benim gergek gereksinimlerim nelerdir?

e Gereksinimlerimi nasil ifade edebilirim?

e Gereksinimlerdeki degisikliklerden onlar1 nasil haberdar edebilirim?
Eger bir isletme igerisinde veya disarisinda kalite zinciri olusturulacak ise, yeterliligin 6l¢limii,
olduk¢a 6nemlidir. Isletmedeki her birey, eger gereksinimler tam olarak karsilanmissa, tedarik¢inin
ihtiyag¢ ve beklentilerini de anlayisla karsilamalidir.

Uriin ve hizmetler igerisinde her asamada kalitenin tesis edilmesinin nasil olacagini anlamak igin,
birbirilerinden farkli, fakat kalite ile ilgili iki konuyu incelemek gereklidir:

e Tasarim kalitesi
e Tasarima uygunlugun kalitesi

Tasarim kalitesi, bir iiriin veya hizmetin, iizerinde anlasmaya varilan gereksinimleri ne kadar iyi
karsiladiginin bir dlciistidiir. Kaliteyi saglamada tasarimin en 6nemli 6zelligi, spesifikasyondur. Eger
“Sirket Biitiiniinde Kalite Temini” kurulacaksa, spesifikasyonlar, “i¢ miisteri/tedarik¢i” iligkisinde de
ortaya ¢ikmaktadir.

Tasarima uygunlugun kalitesi, lirlin veya hizmetin tasarim kalitesini ne mertebe sagladigidir.
Miisteriye gercekten neyin ulastigi, tasarima uygunluk gostermelidir ve isletme maliyetleri, ulasilan
uygunluk seviyesine ¢ok siki bir sekilde baglidir. Uygunlugun kontrolu, herseyin plana uygun olarak
gergeklesip gerceklesmedigini keslestirir.
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1.3 Kalite(sizlik) Maliyetleri

Kalite maliyetleri {i¢ ana baglik altinda incelenebilmektedir:

e Onleme Maliyetleri: Onceden sinirlar1 belirlenmis olan kalite standardlarindan sapmalarin &niine
gecmek amaciyla siirdiiriilen c¢alismalara (prosesin kontrolu, kalite planlamasi, test/0l¢ctim
cihazlarinin tasarim ve gelistirilmesi, egitim, vd.) ait harcamalar1 kapsamaktadir.

o Olcme ve Degerlendirme Maliyetleri: Kalite dzelliklerinin teknik spesifikasyonlara uygunlugunun
Olctimii ve degerlendirilmesi icin yapilan ¢alismalara (mal giris kontrolu, ara kontrol, son kontrol,
kabul kontrolu, laboratuvar/muayene cihazlarinin bakimi ve kalibrasyonu, isletme dis1
belgelendirme, vd.) ait harcamalar1 kapsamaktadir.

e Basarisizltk Maliyetleri: Uriin kalite siirecinin herhangi bir asamasinda kalite hedeflerinden ve
kalite standardlarindan sapmalarin yol agtigi maliyetler olup, bunlar1 “i¢” ve “dis” basarisizlik
maliyetleri olarak iki grupta incelemek miimkiindiir. (Ic Basarisizlik Maliyetleri: Iskarta, hurda,
fire, Uiriin kalite farki, tamir, ilave diizeltme giderleri, vd. ; Dis Basarisizlik Maliyetleri: Reddedilen
iirlinler, {irtin iade giderleri, gecikme farklari, fatura edilmeyen faaliyetler, garanti giderleri, vd.)

Bir genelleme yapilacak olursa, her “kalitesizlik maliyet unsuru”nun, toplam kalitesizlik maliyeti
icindeki pay1 yaklasik %30 kadardir.

1.4 Proseslerin Yonetimi

Belli bir fabrikada caligmakta olan “iki kisi” vardir ki, her giin beraberce bir dnceki giine ait iiretim
testlerinin sonuglarint bikmak bilmeden inceler ve liretilen malzemelerin miisteriye ulastirilmasindan
once uygun olup olmadig1 hakkinda bitmek bilmeyen bir miicadele icerisine girerler. Bu “iki kisi”’den
biri “Uretim Sorumlusu”, digeri de “Kalite Kontrol Sorumlusu”dur. Bu iki kisi, énlerindeki verileri
degerlendirerek tartisirlar, spesifikasyonlarin dogru ve yanlislarini miizakere ederler ve biri digerine
kendi fikirleri dogrultusunda telkinde bulunmaya ¢alisir, bu tartisma neredeyse kavga ile sonuglanacak
bir duruma gelir..

Bu tartismanin konusu su soruya cevap bulmak i¢indir:

“Isi dogru olarak yapabildik mi?”

“Dogru olarak” ifadesi esnek bir yapiya sahip olup, o giinkii spesifikasyonlara gore verilen karara
bagimlidir. Bu bir “kalite kontrol” degildir, iiretim sonras1 bir “denetim”dir.

Problemler, yalnizca “kalite yonetimi” anlayisinin yoklugunu, bu davranig tipinin sonucunu
vurgulayan, gercegin birer gostergesidirler. Son iiriin veya hizmet asamasinda denetim faaliyetine
konsantre olmak, sadece basarisizliklar1 ve bunlara ait maliyetleri sirketin disarisindan icerisine
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tasimak anlamina gelmektedir. Toplam kalite maliyetlerini azaltmak i¢in, kontrol faaliyeti {iretim veya
operasyon noktasinda yapilmalidir, liretim sonrasinda bir {iriin veya hizmetin denetlenmesi seklinde
yapilmamalidir. ilk defasinda dogru olacak sekilde iiriinlerin iiretilmesini, dokiimanlarmn yazilmasini
ve hizmetlerin gergeklestirilmesini temin etmek, “maliyet-etkili kontrol” igin esastir. “Proses
kontrolu”nun amaci, {iriinlerin hatali {retilmesini, hatalarin meydana gelmesini ve iiretim-dist
alanlardaki ziyan1 onlemektir. Dolayisiyla, isin dogru olarak yapilip yapilmadigi sorusunu sormadan
once su soruyu sormamiz gerekecektir:
“Isi dogru olarak yapabiliyor muyuz?”

1.5 “Proses” Kavrami

Bir “proses”; malzemeleri, faaliyetleri, metotlar1 ve islemleri igeren bir dizi “girdi’nin, tirlinler, bilgi,
hizmetler veya genel olarak sonuglar seklindeki istenilen “cikti”lara doniisiimii olarak tanimlanabilir.
Bir igletmenin her bir alaninda veya fonksiyonunda ¢ok sayida “proses” bulunmaktadir. Her
departmandaki veya fonksiyonel alandaki her bir proses, “girdi”lerin ve “c¢ikti”’larin sinanmasi yoluyla
analiz edilebilmektedir. Bu islem, kaliteyi iyilestirmek icin yapilmasi gereken faaliyeti belirleyecektir.

Bir prosesten elde edilen ¢ikti, baska bir yere veya baska bir kisiye (miisteriye) aktarilmakta olan
bir seydir. Dolayisiyla, miisteri taleplerini karsilayacak bir ¢iktiyr iretmek i¢in, proses girdilerini
tanimlamak, gozlemlemek ve kontrol etmek gerekmektedir. Her “tedarik¢i/miisteri” iliskisinde, bir
doniisiim prosesi bulunacaktir ve bir isletmenin her yerinde her bir islem, bu sekildeki bir proses
olarak degerlendirilecektir.

Herhangi bir prosesi gozlemlemek ve analiz etmek i¢in, dnce prosesin ne oldugunun, girdilerinin ve
ciktilarinin neler oldugunun tanimlanmasi gerekmektedir. Proseslerin ¢ogu bilinen prosediirlerle
ilgilidir ve kolaylikla anlagilabilirler (6rnegin; bir makinenin kullanimi, bir cihazin kullanimi, vb.).
Bazi prosesler ise kolaylikla tanimlanamazlar (6rnegin; miisteriye hizmet vermek, bir {irlini
depolamak, vb.). Prosesin “kapsami”ni tanimlamak, hem gerekli girdilerin hem de sonug ¢iktilarin
tanimlanmasini i¢ereceginden dolay1 oldukc¢a 6nemlidir.

Bir kez “proses” tanimi yapildiktan sonra, girdiler ve tedarikgiler, ¢iktilar ve misteriler, her bir
etkilesimin gereksinimleri ile birlikte ayrica tanimlanabileceklerdir. Bunun yapilmasinin en zor oldugu
alanlar, liretimi olmayan isletmeler veya iiretim yapan isletmelerin iiretim yapilmayan kisimlaridir.

Proses girdileri sunlardir:
e Gerekli techizat
e Malzemeler
e Bilgi
e Metotlar ve prosediirler
e (Calisanlar ve bunlara ait yetenek, bilgi ve deneyimler
e Kayitlar
e Cevre

Proses ¢iktilar ise asagidakileri kapsamaktadir:
e Uriinler
e Hizmetler
e Bilgi

Yazismalar

Herhangi bir doniisiim isleminde hatadan korunmak, yalnizca proses tanimi, girdiler ve ¢iktilar dogru
bir sekilde dokiimante edilmigse ve bunlar {izerinde uzlasilmigsa miimkiindiir. Prosediirlerin
dokiimantasyonu, proses hakkinda gercekci verilerin toplanmasini, analizlerin yapilmasini ve prosesi
iyilestirmek icin Onlemlerin alinmasina imkan saglayacak, gereksinimler ile uyum igerisinde olmama
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durumunu veya basarisizligr onleyecektir. Operasyon durumundaki herhangi bir prosesin hedefi,
basarisizligin tiimiinden kaginmaktir.

Proses “girdi”leri ve “cikt1”lan

Malzemeler

Metotlar/Prosediirler
(Talimatlar)

Bigi
(Spesifikasyonlar)
Cahsanlar "=

(Yetenek, deneyim, bilgi)

1.6 Kalite Kontrol
“Kalite Kontrol”(Quality Control), kalite isteklerini saglamak i¢in kullanilan uygulama teknikleri ve
faaliyetlerdir. “Imalatta Kalite Kontrol” veya “Isletme Capinda Kalite Kontrol” gibi kavramlardan
bahsedilebilir. Kalite Kontrol ifadesindeki “kalite” sdzcligii, en soyut manada “en iyi” anlamim
tasimamaktadir. Endiistride bu ifade, iirlin bir fiziksel varlik tasisin veya tasimasin “bazi miisteri
kosullarini1 (beklentilerini) tatmin etmek i¢in en iyi” anlamindadir. Bu miisteri kosullarindan en
onemlileri:

e Uriin fonksiyonu veya kullanilis amac1 ve

e Uriin veya hizmetin satis fiyatidir.

Bu iki kosul, bunlara ilave edilebilecek 10 farkli iiriin ve hizmet kosullarina yansitilabilir:
Boyutsal ve calistirilma karakteristiklerinin spesifikasyonu,
Omiir ve giivenilirlik,
Emniyet gereksinimleri,
[lgili standartlar,
Miihendislik, tiretim ve kalite maliyetleri,
Malzemenin iiretildigi tiretim kosullari,
Kullanilir hale getirme, bakim ve servis,
Enerji kullanim1 ve malzeme korunum faktorleri,
Cevresel ve diger “yan” etkilerin degerlendirilmesi,
e Miisterinin ¢alistirmasina, kullanimina ve iirlin hizmetine ait maliyetler.

Bu kosullarin amaci, iiriin ve hizmet maliyeti ile emniyetlilik gibi temel gereksinimleri de tasiyan
miigteri degerlendirmesi arasinda diizgiin bir sekilde dengelenerek olusturulacak “kalite”nin
saglanmasidir.

Endiistride “kontrol” terimi, herhangi bir faaliyetin onceden saptanan kurallar c¢ergevesi iginde
belirli amaclar1 gerceklestirecek bigimde yiiriitiilmesini saglama fonksiyonu olarak tanimlanmaktadir.
Kalite Kontrol fonksiyonunun 4 agamadan olustugu sdylenebilir:
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e Standartlarin Belirlenmesi: Uriin igin, gerekli (istenilen) “maliyet kalitesi”, “performans
kalitesi”, “emniyet kalitesi” ve “giivenilirlik kalitesi” standartlarinin belirlenmesi,

e Uygunlugun Degerlendirilmesi: Uretilmis iriiniin ve sunulan hizmetin uygunlugunun bu
standartlar ile karsilastirilmasi,

e Gerekli Durumda Miidahale: Kullanici memnuniyetini etkileyecek, pazarlama, tasarim,
mithendislik, liretim ve bakim faktorlerinin her asamasinda c¢ikabilecek problemlerin ve
etkilerinin diizeltilmesi,

o Gelistirmeye Yonelik Planlama: Maliyet, performans, emniyet ve giivenilirlige ait standartlarin
tyilestirilmesi (artirilmasi) yoniinde stirekli bir gayreti olusturmak.

“Etkili kontrol”, basarili bir yonetim i¢in temel bir gereksinimdir. Bu kontrolun basarisiz olmasi
durumunda, sirket maliyetlerinde artma ve sirket gelirlerinde azalma goriilecektir.

1.7 Toplam Kalite Kontrol

“Toplam Kalite” goriisliniin temel prensibi ve diger tiim kavramlara olan temel farki, gercek bir etki
saglayabilmesi olup, kontrolun, miisterinin kalite beklentileri ile baglamasi ve iirliniin, gereksinimleri
tatmin edilen miisterinin hizmetinde kalmasi ile son bulmakta oldugudur. Toplam Kalite Kontrol, bunu
basariya ulagtirmak iizere, insanlarin, makinelerin ve bilginin koordine edilmis faaliyetlerine rehberlik
etmektedir. Tiketici isteklerini en ekonomik diizeyde karsilamak amaci ile isletme organizasyonu
icindeki ¢esitli tnitelerin; kalitenin yaratilmasi, yasatilmasi ve gelistirilmesi yolundaki c¢abalarini
birlestirip koordine eden etkili sistem “Toplam Kalite Kontrol” olarak tanimlanir.

Kalitenin ~ ve  kalite  maliyetlerinin  tanimlanmasi,  endiistriyel  ¢evrimin  tamaminda
gergeklestirilmektedir. Dolayisiyla, gergek “kalite kontrol”, yalnizca denetimler (muayeneler) ile, iiriin
tasarimi1 yoluyla, arizaliy1 ayirmakla, operatoriin egitimi ile, tedarik¢inin kontrolu ile, istatistiksel
analiz teknikleri kullanarak veya giivenilirlik calismalarindan bir tanesine konsantre olmakla
basarilmast miimkiin olamayacak, her bir asamanin 6nemle degerlendirilmesi yoluyla miimkiin
olabilecektir.

1.8 Toplam Kalite Kontrol Evrimi

Bugiin bildigimiz kadariyla, kalite kontrol kavraminin gelisimi, bu yiizyilin baglarina kadar
gitmektedir. Olayn tarihsel gelisimi incelendiginde, kalite kontrol ¢caligmasina yaklasim yapan temel
degisikliklerin yaklasik her 20 yilda bir oldugunu sdyleyebiliriz.

“Kalite” alanindaki gelismenin ilk asamasi, operator kalite kontrolu, 19. yiizyilin sonlarina dogru
iretim isinde ortaya ¢ikmistir. Bu sistem altinda, bir is¢i veya en azindan kiigiik bir is¢i grubu {iriiniin
tliimiiniin Uretilmesinde sorumluydu ve dolayisiyla her is¢i tamamiyla kendi yaptig isin kalitesini
kontrol etmekteydi. 1900’lerin basinda, ustabast kalite kontrolu asamasina gelinmistir. Bu donemde,
benzer isi yapan isci gruplari bir ustabasinin yonetimi altinda ¢alistirilmis ve bu is¢ilerin yaptiklari isin
kalitesinden ustabasi sorumlu tutulmustur. Birinci Diinya Savasi boyunca iiretim sistemi daha fazla
kompleks hale gelmistir ve her bir iiretim ustabasina bagh is¢ilerin sayist artmigtir. Bunun sonucu
olarak, ilk defa tam-giin ¢alisan denetciler ortaya ¢ikmis ve boylece denetim kalite kontrolu olarak
adlandirabilecegimiz {i¢iincli asama baslamistir. Bu asama, 1920 ve 1930’larda biiyiik denetim
organizasyonlariin sayisinda artis goriilmesiyle devam etmistir. Bu program, biiylik kitlesel-iiretim
ihtiyaclarinin bulundugu Ikinci Diinya Savas1 yillarinda gerek duyulan, kalite kontrol evriminin
dordiincii asamas1 olarak adlandirabilecegimiz istatistiksel kalite kontrolu asamasia kadar itibarini
korumustur. Bu asama, denetim asamasinin bir uzantisi olarak bliyiik denetim organizasyonlarinin
daha verimli ¢aligsmasina onciiliik etmistir. Denetc¢iler, numune alma ve kontrol ¢izelgeleri gibi ¢cok az
sayida istatistiksel yontem ile donatilmislardi. Istatistiksel Kalite Kontrolun en belirgin katkisi, %100
kontrol yerine ornekleme ile denetlemenin yapilabilmesine olanak tanimasindadir. Besinci asama,
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toplam kalite kontrol asamasidir. Bu asamada firmalar, tasarimlarini siirekli kontrol etmekte ve proses
sonuclarint analiz ederek tedarik¢i veya iretici kaynaginda kontrol faaliyetinde bulunabilmekte,
gerekli goriildiigiinde, iiretimi durdurabilmektedirler. Onceleri kullanilan istatistiksel kalite kontrol
araglarina, metroloji, glivenilirlik, kalite bilgi cihazlari, kalite motivasyonu ve modern kalite kontrol
alaninda kullanilan ¢esitli yeni teknikler eklenmistir.

1.9 Modern Is Yonetim Anlayisinda Toplam Kalite Kontrolun Yeri

Miisteri memnuniyet seviyelerinde en biiylik iyilestirmeler ve seviyelerin korunmasi Toplam Kalite
Kontrol goriisiiniin prensibidir. Toplam Kalite Kontrol programindan beklenebilecek “miisteri
memnuniyetine odakli” yararlar sunlardir:

Uriin kalitesinde diizelme

Uriin tasariminda diizelme

Uretim akisinda diizelme

Calisanlarin moralinde ve kalite bilincinde diizelme

Uriin servisinde diizelme

Pazara katilimda diizelme

Daha da fazlasi, Toplam Kalite Kontrol programinin sonucu olarak ortaya ¢ikacak biiylik ekonomik
diizelmelerde mevcut olacaktir:

e (alisma maliyetlerinde azalmalar

e (Calisma kayiplarinda azalmalar

e Servis maliyetlerinde azalmalar

e Dias riskler (mesuliyetler) ile karsilasilmasinda azalmalar

Daha oOnceki deneyimler sunu gostermistir ki; sirket icerisinde {iriin kalitesini kontrol ederek
“diizeltilmis kalite seviyesi’nin korunmasi durumu, islem maliyetlerinin azalmasi ile sonuglanmustir.

1.10 Kalite Icin Kararhlik ve Liderlik

Geleneksel kalite kontrol tekniklerini ve bu teknikleri kullanig sekilleri ile kalite problemlerini
cozeceklerine inanan igletmeler ¢ok biiyiikk yanilgi icerisindedirler. Daha fazla kontrol elemanin
calistirilmasi, standartlar1 sikilastirmak, diizeltme ve kusur giderme ekiplerini gelistirmek “kalite”nin
iyilestirilmesine yardimci olamayacaktir. Bazi isletmelerde, geleneksel olarak “kalite”, “Kalite Kontrol
Departmani”nin sorumlulugunda olarak degerlendirilmekte olup, halen pek cok kalite probleminin
hizmet ve yonetimden kaynaklandigi anlagilamamustir.

Toplam Kalite Yonetimi, bir isletme igerisinde rekabeti, etkinligi ve esnekligi gelistiren bir
yaklagimdir. Her faaliyetin planlanmasi, organize edilmesi ve anlasilmasi seklindedir ve her
kademedeki her bir “birey”in etkinligine bagimhidir. Bir isletme i¢in Toplam Kalite Yonetimi’'nin
etkili olabilmesi, o isletmenin her pargasinin ayni hedeflere dogru beraberce diizgiin bir sekilde
yonelmesi, her birey veya her faaliyetin etkili olacagi veya digerlerinden etkileneceginin anlasilmasi
ile miimkiindiir. Toplam Kalite Yonetimi’'nde kullanilan metodlar ve teknikler, her isletmeye
uygulanabilmektedir. Toplam Kalite Yonetimi, hizl1 bir sekilde zemin kazanma ihtiyacin1 duymakta ve
pek ¢ok isletmenin bir yasam tarzina doniismektedir.

Bir isletmede Toplam Kalite Ydnetiminin yaptirimi, 6ncelikle, kalitenin stratejik olarak yonetim
tarafindan anlagilmasini saglamaktir. Yaklasim, “problem engelliyici” bir mentalitenin gelistirilmesi
izerinde odaklanmaktadir, fakat davranislar ve yaklagimlar1 degistirmek i¢in gerekli ¢abanin gézardi
edilmesi de olduk¢a kolaydir. Isletme elemanlari, ¢alistiklar1 proseslerdeki problemlerin sebeplerini
arastirmak ve bu sebepleri ortadan kaldirmak {izere ekipler halinde c¢alisarak zamanlarinin ve
enerjilerinin nasil diizenli kullanacaklar1 hakkinda egitimden gecirilmelidirler.
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Pek cok firmanin yoneticileri, isletme boyutlarinin yeterli biiyiikliikte olmadigini, kaynaklarinin ¢ok
zayif oldugunu veya Toplam Kalite Yonetimi’nin benimsenmesi i¢in bir faaliyette bulunmanin ¢ok
onemli olmadiginm1 diigiinebilirler. Boyle bir sonuca varmadan once, kendilerini sorgulama yoluyla
mevcut kalite performanslarini sinamalidirlar:

e Hatalar, kusurlar, atik, miisteri sikayeti, zararina satislar, vb. faktorlerden dolay1 ortaya
c¢ikan maliyetlerin degerlendirilmesi i¢in herhangi bir tesebbiiste bulunulmus mudur?

e Kalite yonetim standart1 yeterlimidir ve tasarim asamasinda kalitenin diizgiin bir sekilde
degerlendirilmesini saglamak {izere girisimlerde bulunulmakta midir?

e Isletmenin kalite sistemleri, dokiimantasyonu, prosediirleri, islemleri, vb. diizenli midir?

e Personel, hatalar1 ve kalite problemlerini nasil 6nleyecegi konusunda egitim almig midir?
Problemlere yol agan sebeplere miidahale etme ve diizeltme yoniinde bir girisimleri var
midir veya hatalar1 bulmakta ve geri ¢evirmekte midirler?

e Is talimatlari, yeterli kalite bilgilerini ihtiva etmekte midir, giincellestirilmekte midir, ve
calisanlar bu talimatlara uygun mu hareket etmektedirler?

e Calisanlarin, ilk defada dogru isi yapacak sekilde egitilmesi ve motive edilmesi i¢in ne
yapilmaktadir?

e Gegen y1l ne kadar hata ve kusur ve ne kadar ziyan (atik) meydana gelmistir? Bu, bir y1l
oncekinden daha mi1 azdir yoksa daha mi fazladir?

Eger yukaridaki sorulara verilen cevaplar problemli alanlari ortaya ¢ikarabilirse, {ist yonetimin
kaliteye yaklasimin1 gézden gegirebilmesi agisindan fayda saglayacaktir. Kalite ile ilgili faaliyetler
icin harcanan zaman ve para, karlilig1 kisitlayici degildir; daha biiyiik verimlilik ve artan karlilik i¢in
yapilan 6nemli bir katkidir.

1.11 Kararhlik ve Politika

Is etkinliliginin artirilmas: icin, Toplam Kalite Yonetimi isletme ¢apinda benimsenmeli ve ydnetimin
en iist kademesi tarafindan baslatilmalidir. “Ust Yonetim”deki yéneticiler, kalite konusunda
kararliliklarin1 gdstermelidirler. Ozellikle, Toplam Kalite Y®netimi prensiplerinin anlasilmasindan
ziyade, sorumlu olduklar1 kisilere bu kararlilig1 anlatabileceklerinden dolay1, “Orta Yonetim”e de ¢ok
onemli bir gorev diismektedir. Yalnizca bu sekilde Toplam Kalite Yonetimi’'nin igletme i¢inde etkili
olmasi ve yayilmasi miimkiindiir.

Her isletme, “kalite politikas1” belirlemeli ve gelistirmelidir. Kalite Politikasi’nin igerigi tiim
calisanlar tarafindan bilinmelidir. Kalite Politikasi, basilmali ve isletmenin her kademesinde
anlagilmasi saglanmalidir. Dikkatlice ve diislinlilerek hazirlanmig bir Kalite Politikasi, liretimin ve
hizmetin daha kolay yapilmasi, hatalarin en aza indirilmesi ve ziyanin azaltilmasini saglayacaktir.
Yonetim, istenilen asamaya basit¢e tek adimda ulasmakla yetinmeyip, kalitenin diizenli ve siirekli
olarak iyilestirilmesinde kararli olmalidir.

Ust Yonetim , “Kalite Politikas1”n1 hazirlarken:

e Kalite icin bir “organizasyon” olusturmalidir,

e Miisteri ihtiyaglarini tanimlamali ve ihtiyaglart algilamalidir,

¢ Bu ihtiyaclarin ekonomik olarak karsilanmasinda isletmenin yeterliligini belirlemelidir,

e Satin aliman malzemelerin ve hizmetlerin verimliligi ve gereken performans standardlarini
saglamasini temin etmelidir,

e “Hatalar1 belirleme ve ortaya ¢ikartmaya yonelik bir felsefe’den ziyade, “hatalarin olmasina
imkan vermeyen, onlem alic1 bir felsefe” lizerine konsantre olmalidir,

e llerlemeyi saglamak iizere kalite yonetim sistemlerini gdzden gecirmelidir.
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Etkili liderlik ve Toplam Kalite Yonetimi beraberce, isletmede dogru seylerin, ilk defada dogru
yapilmasi ile sonuglanacaktir.
Etkili liderlik i¢in gerekli olan sunlardir:

Acik ve net olarak dokiimante edilen ortak inan¢ ve amaglarin gelistirilmesi ve basimi
(Kalite Misyonu),

Acik ve etkili stratejilerin gelistirilmesi, misyon ve amaglarin basarilmasi i¢in gerekli
planlarin desteklenmesi,

Kritik bagar1 faktorlerinin ve kritik proseslerin tanimlanmasi,

Yonetim yapisinin gozden gegirilmesi,

Calisanlarin katiliminin cesaretlendirilmesi ve bunlarin yetkilendirmesi.

1.12 Toplam Kalite Yonetimi Modelinin Kurulmasi

Etkili liderlik icin arag, “Toplam Kalite Yonetimi”dir. Toplam Kalite Yonetimi felsefesinin “Ust

Y 6netim”

tarafindan benimsenmesi i¢in yapilmasi gerekenler sunlardir:
Isletmede, siirekli iyilestirme igin, uzun siireli bir KARARLILIK gosterilmelidir.
[lk defada dogruyu yapabilmek igin, “sifir hata/kusur” felsefesini benimseyecek sekilde
KULTUR degisikligi gergeklestirilmelidir.
MUSTERI/TEDARIKCI iliskisini anlayacak sekilde ¢alisanlarin egitilmesi gereklidir.
Uriinler ve hizmetlerin yalmzca fiyatlarma bakilarak degil, TOPLAM MALIYET
degerlendirilmesi yapildiktan sonra satin alinmasi gereklidir.
Y énetilmeye ihtiya¢ duyan SISTEMLER i¢in yapilacak iyilestirmeler belirlenmelidir.
Korkuyu ortadan kaldirmak iizere, modern DANISMANLIK ve EGITIM metodlari
benimsenmelidir.
ILETISIM ve EKIP CALISMASI gelistirilmeli, PROSES yonetiminde departmanlar arasi
engeller ortadan kaldirilmalidir.
Asagidakiler ortadan kaldirilmalidir:
— Metotsuz elde edilen, rastgele basarilar,
— Yalnizca rakamlara dayanan tiim standartlar,
— Yalnizca “isi en iyi yapan personel”in liderligine dayali engeller (“ustalik saltanat1™),
— Hayal mahsulii seyler. Dogru ARACLAR ile, GERCEKLER elde edilmelidir.
Stirekli egitim ile is icerisinde UZMAN kadrolar gelistirilmelidir.
Toplam Kalite Yonetimi'ni gerceklestirmek icin SISTEMATIK bir yaklasimin gelistirilmesi
gereklidir.

Ozet olarak yapilmasi gerekenler sunlardr:

Miisteri/Tedarikgi iliskisi tanimlanmali,
Prosesler yonetilmeli,

Kiiltiir degistirilmeli,

Iletisim arttirilmall,

Kararlilik gosterilmeli.

1.13 Kalite I¢in Tasarim, Tasarimin Kontrolu ve Yonetimi

Eger kalite tasarimi, maliyet, iiretim, emniyet ve kullanim kolayligi, iirlinlerin ve hizmetlerin
korunumu seklindeki miisteri ihtiyaglarina ait tim esaslar1 dikkate aliyorsa, fasarim, asagidaki tiim
konularda yer almalidir:

Gereksinimin belirlenmesi (Degisim i¢in gerekli ihtiya¢ da dahil olmak iizere)
Gereksinimi karsilayan gelisme
Gereksinime uyumun kontrolu
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¢ Gereksinimin karsilandigindan emin olmak.

Tasarim, bir problemin tanimlanmasindan ¢6ziimiine kadar olan her asamay1 kapsar.

2. Kalite Sisteminin Rolii

2.1 Kalite Plan1

Bir “Kalite Plan1”, kalite ile ilgili faaliyetler i¢in gerekli, her iirlin, faaliyet veya hizmete 6zgiin
spesifik bir dokiimandir. Plan, asagidakilere ait referanslari icerecektir:

Satin alinmis malzeme ve hizmet spesifikasyonlarini

Kalite sistemi prosediirlerini

Uriin formiilasyonlarin1 veya hizmet tiplerini

Proses kontrolunu

Numune alma ve muayene prosediirlerini

Paketleme veya dagitim spesifikasyonlarini

Ilgili diger prosediirleri.

2.2 Sistem Tasarimm ve Icerigi

Kalite sistemi, isletmenin tiim faaliyetleri ile etkilesimde olup, gereksinimlerin tanimlanmasi ile baglar

ve bunlarin tatmin edilmesi ile sona erer. Faaliyetler ¢esitli sekillerde siniflandirilabilir:
e Pazarlama

Pazar arastirmasi

Tasarim

Spesifikasyon

Gelistirme

Tedarik etmek

Prosesin planlanmasi

Proses gelistirme ve degerlendirme

Prosesin ¢alistirilmasi ve kontrolu

Uriin veya hizmetin sinanmasi ve muayenesi

Paketleme (eger gerekiyorsa)

Depolama (eger gerekiyorsa)

Satiglar

Dagitim veya tesis etmek

Teknik servis

Muhafaza

Siirekli iyilestirmede, "Planla — Uygula — Kontrol Et - Onlem Al/Degistir" seklindeki Deming
Dongiisii ve Kalite Sistemi bir araya getirilmelidir.

2.3 Sistem Dokiimantasyonu, Islerligi ve Degerlendirilmesi
Uygun bir sekilde dokiimante edilmis kalite sistemi, kalite politikasinda hedeflenen amaglari ortaya
koyar. ISO 9000 serisi, spesifik gereksinimlerin karsilamasini teminat altina alan metotlar
icermektedir. ISO 9000 Imalat ve Hizmet endiistrilerinde kalite giivencesi i¢in olusturulmus, kapsamli
bir standartlar kiimesidir. ISO 9000 serileri, bir firmanin
e bir kalite sistemini gelistirmesini,
¢ bu kalite sistemini belgelemesini ve
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¢ Dbu sistemi yasatmasini ister.

Kalite El Kitabi, isletmenin, Kalite Politikasi’n1 nasil yiiriitecegini aciklayan bir dokiimandir. Iyi bir
Kalite El Kitab1, 25-30 sayfadan daha uzun olmamalidir. Iyi organize edilmis, giincellestirilmis ve
yapilan iglerin 6ziinli agiklayacak sekilde hazirlanmis bir Kalite El Kitabi’nda, isletmenin ¢aligmast,
genel politikalar1 ve prosediirleri yer almaktadir. “Ne, ni¢in, nerede, ne zaman, kim ve nasil”
seklindeki sorular1 esas alan “sistematik sorgulama teknikleri”, Kalite El Kitabi’nin hazirlanmasinda
oldukca yararhidir. Detayli prosediirler El Kitabi’nda yer almamali, fakat gerekli referanslara
génderme yapmalidir.

Kalite Sistemi, biirokrasi veya kirtasiye degil, yasayan bir seydir ve her bireyin katilimina ihtiyag
duymaktadir.

Toplam Kalite Yonetimi, pek ¢ok isletmenin hedefidir, fakat ne anlama geldigi konusunda tliniversal
olarak kabul edilmis bir tanimlamay1 bulmak oldukc¢a giictlir. Bazilar1 i¢in Toplam Kalite Yonetimi,
"statistiksel Proses Kontrol" veya "Kalite Sistemleri" anlamina gelmektedir, digerleri icin "ekip
calismasi" ve "isgiicliniin katilimi" olarak degerlendirilmektedir.

Toplam Kalite Yonetimi’nin degerlendirilmesinde kullanilan bazi kriterler, Amerika'da Malcolm
Baldrige Milli Kalite Odiilii (MBNQA), Japonya'daki Deming Odiilii ve Avrupa Kalite Odiilii kriterleri
ile belirlenmistir.

Cizelge: Baldrige Odiilii ve Deming Odiilii'niin ilk seviye kriterleri.

Baldrige Deming
1. Liderlik 1. Politika
2. Bilgi ve analiz 2. Organizasyon ve yonetim
3. Stratejik kalite planlamasi 3. Egitim ve yayginlastirilmasi
4. Insan kaynaklarmin gelistirilmesi ve 4. Kalite hakkindaki bilginin toplanmasi,
yoOnetimi yayginlastirilmasi ve kullanimi
5. Proses kalitesinin yonetimi 5. Analiz
6. Kalite ve isletme sonuglar1 6. Standardizasyon
7. Miisteri odaklilik ve miisteri 7. Kontrol
memnuniyeti

8. Kalite glivencesi
9. Sonuglar
10. Gelecek icin planlama
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TOPLAM KALITE YONETIMI
MERDIVENI

Y

Toplam Kalite Yonetiminin Yayginlasarilmasi
“Kalite” i¢in Egitim

| Kiiltirel Degisimicin Ekip Cahismes:
“Kalite” icin fletisim
“Kalite” fcin Orgiitlenme

| Yeterlilik ve Kontrol
“fyilestirme”icin Araclar ve Teknikler
“Kalite” Maliyetleri

Ol¢me ve Degerlendirme
“Kalite” Sistemi
“Kalite” Plam

“Kalite” Tasarimu

2

AT - ED

| Kararilik ve Liderlik
“Kalite” Kavranunin Anlasimasi

3. Isletme I¢inde Iletisimin Artirilmasi ve Ekip Calismast

3.1 “Kalite” I¢in Ekip Calismas1 Yoluyla Kiiltiirel Degisim

Ekip c¢alismasi, organizasyonun igerisinde yapilacak “siirekli iyilestirmeler’de onemli bir rol
oynayacaktir ve organizasyon igerisinde Istatistiksel Proses Kontrol’un yayginlastirilmasi i¢in esas
teskil etmektedir. Organizasyonlarin ¢ogunda, iyilestirme icin “problemler ve firsatlar” departmanlar
arasinda mevcuttur. Tek bir departmanin yapilan iyilestirmelere tek basina sahip ¢ikmasi durumu
nadiren meydana gelir. Bir organizasyonun igerisindeki departmanlarin “bagimsizlik” durumundan
“birbirlerine bagimlilik” durumu asagidaki asamalar ile gerceklesecektir:

3.2 Kalite Cemberleri

Bir “Kalite Cemberi”, kendi calisma alanlarindaki kalite ile ilgili sorunlarla diger sorunlar1 saptamak,
incelemek ve ¢6zmek i¢in goniillii olarak, diizenli araliklarla biraraya gelen caligsanlar toplulugudur.
Kalite Cemberi iiyeleri, ortak sorunlara ¢oziim bulabilmek amaci ile ayn1 veya benzer isleri yapan
calisanlar arasindan seg¢ilmelidir. Bir Kalite Cemberi’'nde genelde yedi veya sekiz kisi bulunur, iiye
sayisi licden en fazla onbese kadar degisebilir. Uyelik kesinlikle géniillii olup, hi¢ kimse katilmaya
zorlanamaz ve katilmak isteyen hi¢bir kimse digarida birakilamaz.
Kalite Cemberlerinin amaglar1 agagidaki sekilde 6zetlenebilir:

e Hatalar azaltmak ve kaliteyi gelistirmek

e Daha etkin ekip ¢alismasi yaratmak
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Ise kars1 ilgiyi arttirmak

Calisanlarin motivasyonunu arttirmak
Sorun ¢6zme yetenegi yaratmak

Sorun 6nleme yaklagimini yaratmak

Sirket ici iletisimi gelistirmek

Uyumlu yonetici/¢aligan iligkisi gelistirmek
Kisileri ve liderlik yeteneklerini gelistirmek
Daha biiytik bir iggiivenligi bilinci yaratmak

Bir Kalite Cemberi programi; iiyeler, ¢ember lideri, rehber (Program Koordinatorii) ve Yiiriitme
Kurulu’ndan olusur. Kalite Cemberinde genellikle ¢ok sayida sorun saptanir ve bu sorunlardan
herhangi birisi Cember iiyeleri tarafindan segilir. Sorun, gerekirse teknik uzmanlarin yardimiyla
incelenir. Cember, Onerilerini Yonetimi, “Ydnetime Sunus” yoluyla aktarir.
Bir Kalite Cemberi toplantisinda asagidaki etkinliklerden herhangi biri gergeklestirilir:

e Uzerinde ¢alisilacak bir konu ya da sorun saptamak

e Sorunlarin incelenmesinde ¢ember liyelerinin becerilerini artirmak igin egitim yapmak

¢ Bir sorunu incelemek

e Bir ¢oziimiin uygulanmasi i¢in 6neriler hazirlamak

e YoOnetime yapilan bir sunusa katilmak

Kalite Cemberi’nin problem ¢oziimiinde kullandig: teknikler/araglar sunlardir:
e Veri toplamak ve siniflandirma
e Proses Akig Diyagrami - (Ne yapilmaktadir?)
e Kontrol Cizelgeleri/Cetele Diyagramlar - (Ne siklikta yapilmaktadir?)
e Histogramlar (Sayilarin dagilimi nasildir?)
e Grafikler - (Sayilar1 kullanarak sekil olusturabilir miyiz?)
e Pareto Analizi - (Bliylik problemler hangileridir?)
¢ Beyin Firtinasi ve Sebep/Etki Analizi - (Problemlere ne sebep olmaktadir?)
e Saciim Diyagramlari - (Faktorler arasinda ne sekilde baginti mevcuttur?)
e Kontrol Diyagramlari - (Hangi degisimler ve nasil kontrol edilecektir?)

3.3 “Kalite” icin Egitim Programlarinin Tasarimi
Egitim, kalitenin iyilestirilmesi i¢in tek ve en onemli faktordiir. Egitim ile etkili olabilmek igin,
konulara sistematik ve objektif yaklasmak gerekmektedir. Kalite egitimi, yalnizca teknolojideki
yenilikleri karsilamak icin degil, ayrica isletmenin faaliyette bulundugu ¢evresel degisiklikleri de
kargilamak i¢in siirekli olmalidir.
Kalite egitim faaliyetleri, bir iyilestirme dongiisii seklinde degerlendirilmektedir. Bu “dongii”,
asagidaki elemanlardan olusmaktadir:
e Egitimin, kalite politikasinin pargasi olmasini saglayiniz.

Egitim konusundaki sorumluluklar1 yonetim i¢inde dagitiniz.
Egitim hedeflerini belirleyiniz.
Egitim ile ilgili organizasyonu olusturunuz.
Kalite egitimi ihtiyaclarini belirleyiniz.

— Kim egitime ihtiya¢ duymaktadir?

— Ne diizeyde yeterlilik gereklidir?

— Egitim ne kadar stirecektir?

— Ne tiirlii yararlar beklenmektedir?
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— Alman egitimin aciliyeti nedir?
— Kag kisi egitim gorecektir?
— Egitimi kim iistlenecektir?
— Ne ¢esit kaynaklar gereklidir (para, insan, techizat, yer, dis kaynak, vb.)
Egitim programlarini ve materyallerini hazirlayiniz.
Egitimi yayginlastiriniz ve gozlemleyiniz.
Sonuglar1 degerlendiriniz.
Egitimden elde edilen etkileri gozden gegiriniz.

Egitime nereden baslanmalidir? Egitim ihtiyaci bir isletmenin 4 seviyesi i¢in gereklidir:
e En Ust Diizey Yoneticiler (Stratejik kararlari verenler)
e Orta Kademe Yoneticileri (7aktik kararlari verenler, politikay: yiiriitenler)
e ilk Diizey Danismanlar ve Kalite Ekip Liderleri (/s basinda karar verenler)
e Diger Tiim Calisanlar (Is gérenler)

KALITE EGITIMI DONGUSU
‘ KALITE

POLITIKASI

Verimliligin Gézden Sorumluluklarin
Gecirilmesi Paylasim
Sonuglarin Egitim icin
Degerlendirilmesi Orgiitlenme
Egitimin -
Yayginlastirilmasi ve Hedeflerin
Gozlem 337““9“
Egitim Programlarinin ve Kalite Egitimi i¢in
Materyallerinin Ihtiyaclarin Belirlenmesi
Hazirlanmasi - 4

| Prof.Dr. Erhan Oner —Kalite Giivencesi / Mart 2007 | 16/49 |




4. Kalite Giivencesi Standartlari — ISO 9000

Giliniimiiz isletmelerinin faaliyetlerini siirdiirebilmeleri ve pazarda dnemli bir paya sahip olabilmeleri
Dolayisiyla isletmeler, o6zellikle uluslararasi platformlarda, faaliyetlerini uygun standartlar
cercevesinde sertifikalandirma i¢in 6nemli miktarlarda zaman, enerji ve para harcamaktadirlar. Bir
isletmenin  “lretim  kalitesi” ve “cevre”ye olan duyarliligmmi uluslararasi  boyutlarda
belgeleyebilmesinin ilk akla gelen sekli ISO (Uluslararas1 Standartlar Orgiitii) sertifikasyonu yoluyla
olanidir.

Uluslararas: Standartlar Orgiitii (ISO), 1947 tarihinde resmen faaliyete ge¢mis bir “bagimsiz toplum
orgiitii (ngo)”diir. ISO’nun misyonu, standardizasyonun gelismesine katkida bulunmak; isletmeleri,
entellektiiel, bilimsel, teknolojik ve ekonomik yonlerden gelistirmek; uluslararasi boyutta mal ve
hizmet degisimlerindeki aktivitelere katki ve ortam saglamaktir. ISO, her {ilkeden bir tane olmak
tizere, 140 kadar tilkenin milli standartlarina ait kuruluslarinin toplandig:1 bir federasyondur. Tiirk
Standartlar1 Enstitiisii, Tiirkiye’yi ISO’da temsil eden kurulustur.

Standartlar; materyallerin, {irtinlerin, proseslerin ve hizmetlerin amaglarina uygunlugunu saglamak
ilizere, bunlarin karakteristik 6zelliklerine ait kurallar, kilavuzlar, tanimlar seklindeki hassas kriterlerini
ve teknik spesifikasyonlarin1 igeren yazili sézlesmelerdir. ISO tarafindan yapilan c¢alismalar,
uluslararas1 kabul goérmiis sozlesme niteligini tasirlar ve bunlar “Uluslararasi Standart” olarak
basilarak kullanima girerler. Ozellikle standartlarin, {ilkelerin smirlarmi agarak “uluslararasi” kabul
gormesi, hayat1 daha basit hale getirirken, kullandi§imiz malzemelerin ve hizmetlerin verimliligine ve
giivenilirligine katkida bulunmaktadir.

Uluslararas1 Standartlar Orgiitii’niin kisa ismi “ISO”, sanildig1 sekilde “International Organization
for Standardization” isminin bas harflerinden olusan bir akronim’den gelmemektedir ve “ISO”,
Yunanca’da “esit” anlamini tasiyan “ises”dan tiiremis bir 6n ektir. ISO’nun teknik caligmalari,
yaklagik 2,900 teknik komite, alt komite ve calisma grubunun hiyerarsik caligmalari sayesinde
gerceklestirilmektedir. Bu komitelerde, diinyanin ¢esitli iilkelerinden, endiistrinin, arastirma
enstitiilerinin, hiiklimet kuruluslarinin, tiiketici orgiitlerinin ve uluslararasi organizasyonlarin seckin
temsilcileri esdeger diizeyde gorev yapmakta ve global standardizasyon problemlerine ¢oziimler
bulmak iizere ¢aligmaktadirlar.

Giliniimiizde “kalitenin siirekli iyilestirilmesine” ve ‘“cevrenin korunmasina” karst gosterilen
hassasiyet, “kalite” ve “cevre”’ye yonelik seri standartlarin olusturulmasi arzusunu yaratmistir. Bundan
dolay1, Uluslararas1 Standartlar Orgiitii, “kalite ydnetimi” konusunda ISO 9000 ve “cevre ydnetimi”
konusunda da ISO 14000 serisi standartlar1 hazirlamis ve isletmelerin kullanimina sunmustur.

ISO 9000, imalat ve hizmet endiistrilerinde kalite giivencesi i¢in olusturulmus, kapsamli bir
standartlar kiimesidir. ISO 9000 sistemini kuracak olan isletme, bu ii¢ temel gereksinimi karsilamali ve
mevcut yapilanmasin1 ISO 9000 serisi standartlarda belirtilen “sistem sartlarina” uygun duruma
getirmelidir.
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ISO 9000 serileri, bir firmanin:

* bir kalite sistemini gelistirmesini,
* bu kalite sistemini belgelemesini ve
* bu sistemi yasatmasini ister.

Mevcut Sistem ISO 9001 Sistemi

ISO 9000 serisi standartlar ilk defa 1987 yilinda yaymlanmis olup, 1979 yilinda Ingiliz Standartlar:
Orgiitii’niin (BSI) yaymladigi BS 5750 sayili kalite standardini, CSA Z299 sayili Kanada standardimi,
ASQC Z1.15 sayili Amerikan standardini, MIL Q9858A sayili askeri standardi ve benzer diger
standartlar1 da temel almistir. ISO 9000 ve benzeri “kalite sistemleri”, “Toplam Kalite” dongiisii
devam ederken “kalite egiminde” gelinen konumumuzu koruyabilmemizi saglayan “destek” gorevini
saglamaktadir ve bu sistemlerde iyilestirme dongiisii kapsaminda “iyilestirilmeye/gelistirilmeye”
ihtiya¢ duymaktadirlar.

Kalite Egimi

Toplam Kalite
(2. Asama)

ISO 9000

Toplam Kalite
(1. Asama)

ISO 9000

Kalite
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4.1 IS0 9000:2000 Standartlar

ISO 9000 serisi standartlar, 1994 yilinda sinirli kapsamda bir gilincellesmeye ugratilmis olmakla
birlikte, bu standartlarin 2000 revizyonlar1 daha kapsamli tutulmustur. 2000 yili revizyonuna kaynak
teskil eden, ISO/TC 176’nin 40 iilkedeki 1,120 isletmede gerceklestirdigi bir arastirmadir. Farkli
iilkelerdeki yaklasik 100 kadar isletme de, ISO/TC176’nin baslattigi bir pilot projeye katilarak
gelistirilmekte olan taslak standartlarin degerlendirilmesinde gérev almiglardir.

Yeni diizenlemeler cergevesinde mevcut ISO 9000 standartlar1 serisi yalnizca 3 kalite yonetimi
standartina indirgenmistir:

e ISO 9000:2000 (Kalite Yonetim Sistemi - Esaslar ve Terminoloji)
e 1SO9001:2000 (Kalite Yonetim Sistemi - Sistem Sartlar1)
e IS0 9004:2000 (Kalite Yénetim Sistemi - Performans Iyilestirme Kilavuzu)

Yeni revizyon gergevesinde, terminolojide de degisiklik yapilmistir. Standartda kullanilan “Girtin”
terimi”, “hizmet”i de kapsamaktadir.

T erm in olo ji

T edarikcgi —— isletm e — M i osteri

IS0 9001-1994 tanim 1: ISO 9001-1994 tanim 1
Taseron Tedarikeci

Bir isletmede ISO 9001 kalite giivence sistemini basari ile kurabilmesi i¢in gerekli adimlar 6zetle

sunlardir:

e Karar Adimi: Kalite planlar1 hazirlanmali ve kalite stratejisi belirlenmelidir. Yonetimin kararlilig
kesinlesmeli ve mevcut kaynaklar (teghizat, insan, vb.) tanimlanmalidir. Isletme icerisinden bir
“proje lideri” belirlenmeli ve bir ekip olusturulmalidir.

e Mevcut Durumun Degerlendirilmesi: Kalite Giivence standardi incelenmeli, dokiimantasyon
olusturulmali ve gerekli personelin konu ile ilgili gorevlendirilmeleri yapilmalidir.

e FEksiklerin Tamamlanmasi: Olusturulan sistem prosediirleri gozden gecirilerek bunlarin uygunlugu
degerlendirilmelidir. Sistemin mevcut bosluklar1 tanimlanmalidir ve kapsam belirlenmelidir.

e Uygulama Plani: Gorev dagilimlar1 yapilmali, faaliyet planlart olusturulmali ve is disiplini
saglanmalidir.

e Dokiimantasyon Prosesi: Dokiimantasyon yapisi olusturulmali, dokiiman kontrolu saglanmali ve
prosesler gozden gecirilmelidir.
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e Uygulama Faaliyetleri: Sistem dokiimantasyonunu kullanacak personel sisteme dahil edilmeli,
personele egitim verilmeli ve kalite sisteminin kullanildigindan emin olmak iizere faaliyetler
baslatilmalidir.

o Tetkik: Dokiimanlar vasitasiyla performas degerlendirilmeli, i¢ kalite tetkikleri tamamlanmali,
sertifikalandirma asamasi i¢in hazirliklar yapilmalidir.

e Miisteri/Sertifikalandirma Kurulusunun Tetkiki: Kalite sisteminin mevcudiyeti belgelenmeli,
diizeltici faaliyetler gerceklestirilmeli ve “kalite glivence modeli’ne uygun calisildigt
gosterilmelidir.

ISO 9001 kalite sistem sartlarin1 saglamak i¢in, kalite politikasini, dokiimante edilmis prosediirleri ve
talimatlar1 olusturarak bir kalite sistemi kurulmali ve organizasyonun liriin ve/veya hizmetlerinin
belirtilen sistem sartlarin1 karsilamasini saglamak tizere bu kalite sistemi muhafaza edilemelidir.
“Kalite Sistemi Dokiimantasyon Yapis1” (tepeden tabana dogru) asagidaki unsurlar igerir:

e Politikalar

e Prosediirler

e [s Talimatlart

e Ekipman Calistirma El Kitaplar

o Kalite Sistem Kayitlari

ISO 9001 Kalite Sistemi
Dokiimantasyon Elemanlar:

Politikalar

Ne isteniyor?

Prosediirler

Kim, Ne, Ne Zaman, Nerede, Nicin ?

is Talimatlar

Prosediirler Nasil Uygulanacak?

Ekipman Cahstirma El Kitaplar:

Ekipman Nasil Cahstirithr ve Onarilir?

Kalite Sistem Kayitlari

Yukaridakilerin Tiimiiniin Belgelenmesi ve Elde Edilen Sonuclar

“Kalite Politikasi”’nda Ele Alinmas1 Gereken Konular:
e Uriinlerin kalite diizeyi,

Uriin giivenirligi,

Miisterilerle iliskiler,

Saticilarla iliskiler,

Personelle iliskiler
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Kalite Politikast Ornegi:

“Uriin alanimizda kalitede lider olabilmek icin fiyat ve rekabet ortamina bagl olarak miisterilerimizin
ilk ve siiregelen ihtiya¢ ve beklentilerini karsilayacak kalite seviyesini saglamak firmanin
politikasidwr.”

Kalite El Kitabi

Isletme, bir “Kalite El Kitabr” hazirlamalidir. Bu Kalite El Kitabu:
Kalite Politikasini igerir,

Genel sistemi gézoniine serer,

Pazarlama aracidir,

[letisim mekanizmasidir,

Egitim aracidur,

Sistemin gozden gegirilmesi ve tetkikine yardimcidir.

Prosediirler:

“Prosediir, herhangi bir isin (veya birbirini izleyen islerin) nasil yapilacagini, sorumluluklari, tutulacak
kayitlari, bilgi akisini tanimlayarak ve belli bir akisla anlatan, isin hep ayni tarzda yapilabilmesi ve
iyilestirilmesi i¢in {izerinde ¢alisilabilecek bir standard olusturan, ilgili personel i¢in baglayici olan bir
yazidir.”

Prosediirler:
e Isin safhalarini tanimlar,
o Kalite El Kitabi’ndaki politikay1 destekler,
e Miisteri isteklerinin karsilanmasinda etkili olan tiim faaliyetleri kapsar.

Prosediir Kapsamu:

e Amag
Uygulama Alan
Tanimlar
Sorumluluklar
Uygulama
Dokiimantasyon
flave Dokiimantasyon

Kalite Sistem Prosediiriinde Sunlar Yer Almalidir:
Ne gergeklestirilecek,
Nerede kontrol edilecek,
Kim faaliyet/kontrolden sorumludur,
Nasil gergeklesecek/kontrol edilecek,
Ne zaman gergeklesecek/kontrol edilecek,
Ne - Neden - Ne Zaman - Nasil - Nerede - Kim?

4.2 IS0 9001:2000 Kalite Yonetim Prensipleri

Bir igletmenin basaril1 bir sekilde yonetilebilmesi i¢in gerekli olan ve iist yonetim tarafindan
kullanilacak sekiz kalite yonetim prensibi asagidaki sekilde tanimlanmistir:
e Miisteri Odaklilik
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Liderlik

Calisanlarin Katiliminin Saglanmasi

Proses Yaklasimi

Yonetime Sistemsel Yaklasim

Siirekli Tyilestirme

Karar Verme Isleminde Gergekci Yaklasim

Iki Yénlii Fayda Olusturmaya Yonelik Tedarikei Iliskileri

ISO 9001:2000 sistemi, “Proses Temelli Kalite Yonetim Sistem Modeli”’ni benimsemektedir.

ISO 9001:2000 Kalite Yonetimi Proses Modeli

Kalite Yonetim Sistemi
Siirekli iyilestirme

= == - —p Yonetimin
/ Sorumlulugu \
Olgme,
Kaynak angaliz
Yonetimi ’ —_
\ iyilegtirme

Uriiniin

Girdi

Miisteri Memnuniyeti

Miisteri Gereksinimleri

4.3 ISO 9001-2000 Kalite Yonetimi Sistem Sartlart

Kalite yOnetim sisteminin benimsenmesi, kurulusun stratejik bir karar1 olmalidir. Kurulusun kalite
yonetim sisteminin tasarimi ve uygulanmasi, c¢esitli ihtiyaglardan, 6zel hedeflerden, sunulan
iirlinlerden, c¢alisilan proseslerden ve kurulusun biiyilikliigli ve yapisindan etkilenir. Kalite yonetim
sisteminin yapisindaki tek tipliligin veya dokiimantasyonunun tek tiplili§inin uygulanmasi bu
standardin amaci degildir.

Proses Yaklasim
Bir kurulus, etkin calismasi i¢in, bircok baglantili faaliyetleri tanimlamali ve yonetmelidir. Kaynaktan
kullanan ve girdilerin, ciktilara doniisiimiiniin saglanmas1 igin yonetilen faaliyet, proses olarak

degerlendirilebilir. Genelikle, bir prosesin ¢iktisi, bir sonrakine dogrudan girdi olusturur.

Kurulus i¢inde prosesler sisteminin uygulanmasi, bu proseslerin tanimlanmasi, etkilesimleri ve proseslerin
yonetilmesi ile birlikte " proses yaklagimi" olarak adlandirilir.

Proses yaklasiminin avantaji, proseslerin olugturdugu hem prosesler sistemi dahilindeki bireysel prosesler
arasi baglant1 ve hem de bunlarin bilesimi ve etkilesimleri izerinde siirekli bir kontrol saglamasidir.

e Boyle bir yaklagim, kalite yonetim sisteminde kullanildiginda;
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Sartlarin anlagilmasinin ve yerine getirilmesinin,

Proseslerin deger katma agisindan dikkate alma gereksiniminin,

Proses performans ve etkinliginin sonuglarinin elde edilmesinin ve,

Objektif 6l¢lime dayanan proseslerin siirekli iyilestirilmesinin 6nemini vurgular.

“Proses” temeline dayanan kalite yonetim sistemi modeli, Madde 4’ten Madde 8'e kadar verilen proses
baglantilarin1 gosterir. Bu gosterimde, sartlarin girdi olarak tanimlanmasinda miisteri 6nemli bir rol
oynamaktadir. Miigteri memnuniyetinin izlenmesi, miisteri algilamalar iie ilgili bilgilerin, kurulusun miisteri
isteklerini karsilayip karsilamadigi acisindan degerlendirilmesini gerektirir. Proses modeli, bu standartin tiim
sartlarmi kapsar, ancak bu prosesleri detayli seviyede gostermez. "Planla-Uygula - Kontrol et - Onlem al"
olarak bilinen (PUKO) metodolojisi, biitiin proseslere uygulanabilir.

— Planla: Bu asama, miisteri istekleri ve kurulusun politikasi ile uyumlu sonuglarin ortaya ¢ikmasi igin
gerekli objektif hedefleri ve prosesleri olusturur,

— Uygula: Proseslerin uygulandigi asamadir,

— Kontrol Et: Proseslerin ve iiriiniin, politikalar, hedefler ve {irliniin sartlarina gore izlenmesi, 6l¢iilmesi
ve sonuglarin rapor edilmesi agamasidir,

— Onlem Al: Proses performansini siirekli iyilestirmek igin gerekli tedbirlerin alindig1 asamadir.

Madde-4: Kalite Yonetim Sistemi

Genel Sartlar

Kurulug, bu standartin ongordiigli sartlara uygun olarak bir kalite yonetim sistemi olusturmali, dokiimante
etmeli, uygulamali, siirekliligini saglamali ve bunun etkinligini siirekli iyilestirmelidir. Prosesler, kurulus
tarafindan bu standartin sartlarina uygun olarak yonetilmelidir.

Dokiimantasyon Sartlari
Kalite yonetim sistemi dokiimantasyonu;
o Kalite politikasinin ve kalite hedeflerinin dokiiman haline getirilmis beyanlarini,
e Kalite el kitabini,
e Bu standartin 6ngdrdiigii dokiimante edilmis prosediirleri,
e Proseslerin etkin planlanmasini, uygulanmasini ve kontroliinii saglamak i¢in kurulusun ihtiyag
duydugu dokiimanlari,
e Bu standartin 6ngordigii kayitlart icermelidir.

Kalite EIl Kitab1
Kurulus, asagidakileri igeren bir kalite el kitabi olusturmali ve siirekliligini saglamalidir. Kalite El Kitabi,
e Herhangi bir hari¢ tutmanin ayrintilar1 ve gerekgeleri dahil olmak {izere kalite yonetim sisteminin
kapsamini,
o Kalite yonetim sistemi i¢in olusturulmus dokiimante edilmis prosediirleri veya bunlara atiflari,
e Kalite yonetim sistemi proseslerinin birbirine olan etkilerini tarif etmelidir.

Dokiimanlarin Kontrolu: Kalite yonetim sistemi tarafindan gerekli goriilen dokiimanlar kontrol
altina alinmalidur.
Asagidaki ihtiya¢ duyulan kontrolleri tanimlamak i¢in dokiimante edilmis bir prosediir olusturulmalidir:

e Yaymmlanmadan 6nce dokiimanlarin yeterlilik agisindan onaylanmast,

e Dokiimanlarin gdzden gecirilmesi, gerektiginde giincellestirmesi ve tekrar onaylanmasi,

e Dokiiman degisikliklerinin ve giincel revizyon durumunun belirlenmesinin saglanmasi,
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e Yiriirliikteki dokiimanlarin ilgili baskilarinin kullanim noktalarinda bulunabilir olmasinin
saglanmasi,

e Dokiimanlarin okunabilir kalmasinin ve kolaylikla belirlenebilmesinin saglanmasi,

e Dis kaynakli dokiimanlarmn belirlenmis olmasi ve bunlarin dagitimmin kontrol edilmesinin
saglanmasi,

e Giincelligini yitirmis dokiimanlarin, herhangi bir amagla saklanmalar1 durumunda, istenmeyen
kullaniminin dnlenmesi i¢in bunlara uygun bir isaretleme uygulanmasi.

Kayitlarin Kontrolu: Kayitlar, kalite yonetim sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkin olarak
uygulandigimin kanitlanmasi i¢in olusturulmali ve muhafaza edilmelidir. Kayitlar okunabilir olarak kalmali,
kolaylikla ayirt edilebilir ve tekrar elde edilebilir olmalidir. Kayitlarin belirlenmesi, muhafazasi, korunmasi,
tekrar elde edilebilir olmasi, saklama siiresi ve elden ¢ikarilmasi igin gereken kontrollerin tanimlanmasi
amaciyla dokiimante edilmis prosediir olusturulmalidir.

Madde-5: Yonetim Sorumlulugu

Yoénetimin Taahhiidii: Ust yonetim, kalite yonetim sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve etkinliginin
stirekli 1yilestirilmesi i¢in taahhiitlerine dair kanitlarini agagidaki yollarla saglamalidir:
e Kurulusa, yasal sartlar ve mevzuat sartlar1 da dahil olmak iizere, miisteri sartlarinin da yerine
getirilmesinin onemini iletmekle,
Kalite politikasini olusturmakla,
Kalite hedeflerinin olugturulmasini saglamakla,
Yonetimin gézden gegirmesine ait calismay1 yapmakla,
Kaynaklarin bulunabilirligini saglamakla.

Miisteri Odakhlik: Ust ydnetim, miisteri tatmininin artirilmasi amacina ydnelik olarak, miisteri sartlarinim
belirlenmesi ve bunlarin gereklerinin yerine getirilmis olmasini saglamalidir.

Kalite Politikasi: Ust yonetim, kalite politikasinin;
¢ Kurulusun amacina uygunlugunu,
Kalite yonetim sisteminin sartlarina uyma ve etkinligin stirekli iyilestirilmesi taahhiidii igermesini,
Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gozden gegirilmesi i¢in bir ¢erceve olusturulmasini,
Kurulus i¢inde iletilmesini ve anlasilmasini,
Siirekli uygunluk i¢in gézden gecirilmesini saglamalidir.

Planlama: Ust yonetim, kurulus i¢inde, iiriin sartlarmin karsilanmasi icin gerekli olan sartlar da dahil olmak
lizere, kalite hedeflerinin kurulusun ilgili fonksiyon ve seviyelerinde olusturulmasini saglamalidir. Kalite
hedefleri élgiilebilir olmali ve kalite politikasi ile tutarli olmalidir. Ust yonetim;
e Kalite hedefleri de dahil olmak iizere kalite sistem sartlarin1 yerine getirmek icin, kalite yonetim
sisteminin planlanmasini,
e Kalite yonetim sisteminde, degisiklikler planlanip uygulandiginda, kalite yonetim sisteminin
biitiinliigiiniin stirdiiriilmesini saglamalhdir.

Sorumluluk, Yetki ve Tletisim: Ust yonetim, sorumluluklarin ve yetkilerin, tanimlanmasini ve kurulus iginde
iletimini saglamalidir. Ust yénetim, diger sorumluluklarina bakilmaksizin asagidakileri igeren yetki ve sorumluluklara
sahip olan yonetimden bir tiyeyi temsilci olarak atamalidir. Yonetim Temsilcisi,

e Kalite yonetim sistemi i¢in gerekli proseslerin olusturulmasini, uygulanmasini ve siirekliligini saglamals,
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o Kalite yonetim sisteminin performanst ve iyilestirilmesi icin herhangi bir ihtiya¢ oldugunda {ist yonetime rapor
vermeli,
e Kurulugda, miisteri sartlarinin bilincinde olunmasinin yayginlastirilmasini saglamalidir.

I¢ Tletisim: Ust yonetim, kurulusda uygun iletisim proseslerinin olusturulmasmin ve iletisimin, kalite yonetim
sisteminin etkinligini de dikkate alarak ger¢eklesmesini saglamalidir.

Yonetimin Gozden Gecirmesi: Ust yonetim, kurulusun kalite yonetim sisteminin ve bu sistemin, stirekli
uygunlugunu, yeterliligini ve etkinligini saglamak i¢in planlanmug araliklarla gdzden gegirmelidir. Bu gozden gecirme,
kalite politikast ve kalite hedefleri de dahil olmak iizere, iyilestirme firsatlarinin degerlendirmesini, kalite yonetim
sisteminde degisiklik ihtiyaclarini icermelidir. Yonetimin gozden gecirmelerinden elde edilen kayitlar muhafaza
edilmelidir. Yonetimin gozden ge¢irme girdisi, asagida belirtilen konulardaki bilgileri icermelidir:

e Tetkiklerin sonuglari,
Miisteri geri beslemesi,
Proses performansi ve {iriin uygunlugu,
Onleyici ve diizeltici faaliyetlerin durumu,
Onceki yonetimin gdzden gegirmelerinden devam eden takip faaliyetleri,
Kalite yonetim sistemini etkileyebilecek degisiklikler,
Tyilestirme igin oneriler.

Yonetim gozden gecirme ¢iktisi, asagidakilerle ilgili kararlar1 ve faaliyetleri igermelidir:
o Kalite yonetim sisteminin ve bu sisteme ait proseslerin etkinliginin iyilestirilmesi,
e Miisteri sartlari ile ilgili @iriiniin iyilestirilmesi,
o Kaynak ihtiyaglari.

Madde-6: Kaynak Yonetimi

Kurulus;
o Kalite yonetim sistemini uygulama, stirdiirme ve etkinligini siirekli iyilestirme,
e Miisteri sartlarinin yerine getirilmesi yolu ile miisteri memnuniyetini artirmak, i¢in gerekli
olan kaynaklar1 belirlemeli ve saglamalidir.

Insan Kaynaklari: Uriin kalitesini etkileyen isleri yapan personel, uygun dgrenim, egitim, beceri ve deneyim
yoniinden yeterli olmalidir. Kurulus;

e Uriin kalitesini etkileyen isleri yiiriiten personel i¢in gerekli yeterligi belirlemeli,

e Egitim saglamali veya bu gibi ihtiyaglar1 karsilamak i¢in diger tedbirleri almali,

e Alnan tedbirlerin etkinligini degerlendirmeli,

e Personelinin yaptiklari islerin neminin ve uygunlugunun farkinda olmasini saglamali ve kalite

hedeflerinin basarilmasi i¢in nasil katkida bulunacaklarini belirlemeli,
e Ogrenim, egitim, beceri ve deneyim ile ilgili uygun kayitlart muhafaza etmelidir.

Altyapr: Kurulus, iiriin sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli olan altyapiy1 belirlemeli, olusturmali ve
stirekliligini saglamalidir. Alt yap1, uygulanabildiginde asagidakileri kapsar:

¢ Binalar, ¢alisma alanlar1 ve bununla ilgili tesisler;

e Proses techizati (yazilim ve donanim),

o Destek hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi).
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Calisma Ortami: Kurulus, iiriin sartlarina uygunlugunu saglamak igin gerekli olan ¢aligma ortamini belirlemeli
ve yonetmelidir.

Madde-7: Uriin Ger¢eklestirme

Kurulus, iiriiniin gerceklestirilmesi icin gerekli prosesleri planlamali ve gelistirmelidir. Uriin gergeklestirme
planlamasi, kalite yonetim sisteminin diger proseslerinin sartlari ile tutarli olmalidir. Uriin gergeklestirme
planlamasinda, kurulus uygun oldugunda asagidakileri belirlemelidir:
o Kalite hedefleri ve sartlan,
e Proseslerin, doklimanlarin olusturulmasi ve {iriine 6zgii kaynaklarin saglanmasi i¢in ihtiyaclari,
e Uriine 6zgii gerekli dogrulama, gecerli kilma, izleme, muayene ve deney faaliyetleri ve iiriin
kabulii igin kriterleri,
e Gergeklestirme proseslerinin ve bunun sonucu meydana gelen iirliniin sartlar1 karsiladifina dair
kanitlar1 saglamak i¢in gereken kayitlari.

Bu planlamanin ¢iktisi, kurulusun ¢alisma metoduna uygun bir formda olmalidir. Kalite yonetim sisteminin
proseslerini (iirlin gergeklestirme proseslerini igeren) ve belirli bir iirline, projeye veya soézlesmeye uygulanan
kaynaklari belirten bir dokiiman, “Kalite Plan1” olarak adlandirilabilir.

Miisteri ile Iliskili Prosesler: Kurulus;
e Teslim ve teslim sonrasi faaliyetler i¢in sartlar da dahil olmak tizere miisteri tarafindan belirtilmis
olan sartlar,
e Miisteri tarafindan beyan edilmeyen ancak, biliniyorsa tanimlanan veya amaglanan kullanim i¢in
gerekli plan sartlari,
e Uriinle ilgili yasal ve mevzuat sartlarini,
e Varsa gerek gorecegi ilave sartlar1 belirlemelidir.

Kurulus, iirtine bagl sartlar1 gozden gegirmelidir. Bu gézden gecirme, kurulusun miisteriye iiriinii saglamay1
taahhiit etmesinden dnce (meseld; tekliflerin verilmesi, sozlesmelerin veya siparislerin kabulii, sozlesme
veya siparisteki degisikliklerin kabulii) yapilmali ve

—  Uriin sartlarmin tanimlanmasini,

—  Onceden ifade edilenlerden farkli olan s6zlesme veya siparis sartlarinin ¢oziimlenmesini,

— Kurulusun tanimlanan sartlari karsilama yeterliligine sahip olmasini saglamalidir.

Gozden gecirme sonuglarinin ve bu gézden gecirmeden kaynaklanan faaliyetlerin kayitlart muhafaza edilmelidir.
Miisteri sartlarmin dokiimante edilmis beyanmnin saglanmadigi durumlarda, miisteri sartlari, kabulden once kurulus

tarafindan teyit edilmelidir. Uriin sartlan degistiginde, kurulus, ilgili dokiimanlarin diizeltilmesi ve ilgili personelin bu
degisen sartlardan haberdar edilmis olmast saglanmalidir.

Kurulus, asagidakilerle ilgili olarak miisterileri ile iletisim i¢in etkin diizenlemeleri belirlemeli ve
uygulamalidir:

e Uriin bilgisi,

e Tadiller de dahil olmak iizere, bagvurular, sozlesmeler veya siparis alimi,

e Miisteri sikayetleri de dahil olmak {lizere miisteri geri beslemesi.

Tasarim ve Gelistirme: Kurulus, {irlinlin tasarimini ve gelistirilmesini planlamali ve kontrol etmelidir.
Tasarim ve gelistirme planlamasi asamasinda, kurulus asagidakileri belirlemelidir:
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e Tasarim ve gelistirme agamalarini,
e Her tasarim ve gelistirme asamasina uygun gézden gegirme, dogrulama ve gegerli kilmayz,
e Tasarim ve gelistirme sorumluluklar1 ve yetkileri.

Kurulus, etkin iletisimi ve sorumluluklarin agik¢a belirlenmesini saglamak igin tasarim ve
gelistirmenin iginde yer alan farkli gruplar arasindaki etkilesimleri (baglantilar1) yonetmelidir.
Planlama ¢iktis1, uygun oldugunda, tasarim ve gelistirme ilerledikg¢e giincellestirilmelidir.

Uriin sartlari ile ilgili girdiler belirlenmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir. Bu girdiler asagidakileri
icermelidir:

e Fonksiyon ve performans sartlari,

e Uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlari,

e Uygulanabildiginde dnceki benzer tasarimlardan elde edilen bilgileri,

e Tasarim ve gelistirme i¢in esas olan diger sartlari.

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

Tasarim ve gelistirme ¢iktilari, tasarim ve gelistirme girdisine kars1 dogrulamayi saglayabilecek bir
formda temin edilmeli ve serbest birakilmadan dnce onaylanmalidir. Tasarim ve gelistirme ¢iktilari,

e Tasarim ve gelistirme i¢in girdi sartlarini karsilamali,

e Satin alma, liretim ve hizmet sunumu i¢in uygun bilgiyi saglamali,

e  Uriin kabul kriterlerini icermeli veya atif yapmali,

e Uriiniin giivenli ve uygun kullanim1 i¢in esas olan iiriin karakteristiklerini belirtmelidir.

Uygun asamalarda, tasarim ve gelistirmenin sistematik gozden gecirilmesi, asagida verilen amaglar igin planh
diizenlemelere uygun olarak gerceklestirilmelidir:

e Sartlarin karsilanmasinda, tasarim ve gelistirme sonuglarinin yeterliliginin degerlendirilmest,

o Herhangi bir problemin belirlenmesi ve dnerilen faaliyetlerin tanimlanmast.

Bu gozden gecirme faaliyetine katilanlar, gozden gecirilmekte olan tasarim ve gelistirme asamalari ile ilgili
fonksiyonlarin temsilcilerini de igermelidir. Gozden gecirme ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlart muhafaza
edilmelidir.

Tasarim ve gelistirme ¢iktilarinin, tasarim ve gelistirme girdi sartlarini karsiladigindan emin olmak icin planl
diizenlemelere uygun olarak dogrulama yapilmalidir. Dogrulama ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlart
muhafaza edilmelidir.

Nihai iiriiniin bilindiginde amaglanan kullanimi veya belirtilmis uygulama sartlarint karsilayacak yeterlilikte olmasini
saglamak icin planlanan diizenlemelere gore tasarim ve gelistirme gecerliligi yapilmalidir. Uygulanabildigi yerlerde,
gecerli kilma, {irlinin tesliminden veya uygulanmasindan 6nce tamamlanmig olmalidir. Gegerli kilma ve gerekli faaliyetlerin
sonuglarinin kayitlart muhafaza edilmelidir.

Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmeli ve kayitlari muhafaza edilmelidir. Bu degisiklikler uygulamaya
konulmadan once, uygun oldugunda gézden gegirilmeli, dogrulanmali, gegerli kilinmali ve onaylanmalidir. Tasarim ve
gelistirme degisikliklerinin gozden gecirilmesi, degisikliklerin 6nceden teslim edilmis {iriin ve iiriinii olusturan parcalar
tizerindeki etkisinin degerlendirilmesini de icermelidir. Degisikliklerin gozden gegirilmesi ve gerekli faaliyetlerin
sonuglart ile 1lgili kayitlar muhafaza edilmelidir.
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Satin Alma: Kurulus, satin alman iriiniin, belirtilen satin alma sartlarima uygunlugunu saglamalidir.
Tedarik¢iye ve satin alinan iirliine uygulanan kontroliin tipi ve igerigi, satin alinan {irliniin sonraki iiriin
gergeklestirilmesine olan etkisine veya nihai iiriine bagimli olmalidir. Kurulus, tedarikgilerini, Kurulus
sartlarin1  karsilayan iirlin saglama yetenegi temelinde degerlendirmeli ve se¢melidir. Sec¢me,
degerlendirme ve tekrar degerlendirme i¢in kriterler olusturulmalidir. Degerlendirme sonuglart ve bu
degerlendirme sonucu olarak ortaya ¢ikan gerekli faaliyetlerin kayitlart muhafaza edilmelidir.

Satin alma bilgisi, satin alinacak {iriinii agiklamali ve uygun oldugu yerlerde asagidakileri icermelidir:
o  Uriin onay1, prosediirler, proses ve donamimlar igin sartlari,
o Personelin niteligi i¢in sartlari,
o Kalite yonetim sistemi sartlart.

Kurulus, tedarikgilere iletilmeden once belirlenmis satin alma sartlarinin yeterliligini saglamalidir.

Kurulus, satin alinan {iriiniin belirtilmis satin alma sartlarin1 karsilamasimi saglamak i¢in, gerekli
muayene veya diger faaliyetleri olusturmali ve uygulamalidir. Kurulus veya onun miisterisi, tedarik¢inin
yerinde dogrulama yapmak istediginde, satin alma bilgisinde, talep edilen dogrulama diizenlemelerini ve
tirlintin serbest birakilma metodunu belirtmelidir.

Uretim ve Hizmetin Sunulmasi: Kurulus, kontrollii sartlar altinda iiretim ve hizmet saglamayi planlamali ve
yiiriitmelidir. Kontrollii sartlar, uygulanabildiginde;
e Uriiniin karakteristiklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligini,
Gerekli oldugunda, ¢aligma talimatlarimnin bulunabilirligini,
Uygun techizatin kullaniminz,
Izleme ve 6lgme cihazlarinm bulunabilirligini ve kullanimini,
[zleme ve 6l¢menin uygulanmasini,
Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin uygulanmasini kapsamalidir.

Kurulus, elde edilen ¢iktinin, sonraki izleme ve 6lgme ile dogrulanamadigi yerlerdeki iiretim ve hizmet saglama
proseslerini gecerli kilmalidir. Bu, iiriin kullanima girdikten veya hizmet verildikten sonra kusurlarin goriiniir oldugu
yerlerdeki prosesleri igerir. Gegerli kilma, bu proseslerin planlanmig sonuglari elde edebilme yetenegini gostermelidir.
Kurulus, uygulanabilir oldugunda agagidakiler de dahil olmak {izere, bu prosesler i¢in diizenlemeler yapmalidir:

Bu proseslerin gdzden gecirilmesi ve onaylanmasi i¢in tanimlanmus kriterler,

Techizatin ve personelin yeterliliginin onaylanmast,

Belirli metotlarin ve prosediirlerin kullanilmasi,

Kayztlar igin sartlar,

Yeniden gegerli kilma.

Uygun durumlarda, kurulus, iiriint, iiriin gerceklestirilmesi sirasinda uygun yollarla tanimlamalidir. Kurulus, {iriin
durumunu izleme ve élgme sartlarma gére belirlemelidir. izlenebilirlik bir sart oldugunda, kurulus, firiiniin tek olarak
belirlenmesini kontrol ve kayit etmelidir.

Miisteri Miilkiyeti: Kendi kontrolii altinda oldugu veya kullanildig1 siirece, kurulus miisteri miilkiyetine dikkat
gostermelidir. Kurulug, kullanim i¢in veya iiriin olusturmak iizere birlestirmek i¢in saglanan miisteri milkiyetini
tanimlamali, dogrulamali, korumal1 ve giivenligini saglamalidir. Herhangi bir miisteri miilkii kaybolursa, zarar goriirse
veya kullanim i¢in uygun olmayan halde bulunursa, bu durum miisteriye bildirilmeli ve kayitlar muhafaza edilmelidir.
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Uriiniin Muhafazasi: Kurulus, i¢ proses siiresince ve amaglanan teslimata yerine ulasincaya kadar iiriiniin
uygunlugunu muhafaza etmelidir. Bu koruma, tanimlamay1, tagimay1, ambalajlamay1, depolamay: ve muhafazayi
icermelidir. Muhafaza, {irlinii teskil eden par¢alara da uygulanmalidir.

Izleme ve Ol¢me Cihazlarmin Kontrolu: Kurulus, taahhiit edilen izleme ve 6lgmeyi ve iiriiniin
belirlenen sartlara uygunlugunu kanitlamak i¢in gereken izleme ve 6l¢me cihazlarini belirlemelidir.
Kurulus, izleme ve dlgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve dlgme sartlari ile tutarli olmasmi saglayacak
prosesleri olusturmalidir. Gerekli oldugunda, gegerli sonuglarin saglanmasi i¢in 6lgme techizati;

o Belirlenmis araliklarla veya kullanimdan 6nce uluslararasi veya ulusal dlgme standartlarina kesintisiz
bir zincirle izlenebilir 6lgme standartlart ile kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir. Bu tipte
standartlarm bulunmadig1 yerlerde kalibrasyon ve dogrulamada esas alian hususlar kaydedilmelidir,
Ayarlanmali veya gerekli oldugunda tekrar ayarlanmalidir.

Kalibrasyon durumunu tespit etmeye imkan verecek sekilde tanimlanmig olmalidir.
Olgme sonuglarini gegersiz kilacak bigimde ayarlanmamali ve bundan kagimilmalidir.
Tagima, bakim ve depolanma sirasinda hasar ve bozulmalara karsi korunmalidir.

Kurulus, techizatin sartlara uygunlugu bulunmadiginda, daha dnceden yapilmig dlgme sonuglarinin gegerliligini
degerlendirmeli ve bu sonuglarin gecerliligini kaydetmelidir. Kurulus, bu durumdan etkilenen techizat ve {iriin
hakkinda uygun tedbiri almalidir. Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarmin kayitlari muhafaza edilmelidir.
Belirlenmis sartlarin  izlenmesinde ve Olgiilmesinde kullanildiginda bilgisayar yaziliminin, amaglanan
uygulamay1 yerine getirme yetenegi teyit edilmelidir. Bu iglem, ilk kullanimdan once yapilmali ve gerektiginde
yeniden teyit edilmelidir.

Madde-8: Olcme, Analiz ve ivilestirme

Kurulus, asagidakiler i¢in gerekli olan izleme, dl¢me, analiz ve iyilestirme proseslerini planlamali ve uygulamalidir:
e Uriiniin uygunlugunu gostermek,
o Kalite yonetim sisteminin uygunlugunu saglamak,
o Kalite yonetim sisteminin etkinligini siirekli iyilestirmek.

Bu, istatistiksel teknikler ve bunlarin kullanim derecesini de kapsayan, uygulanabilir metotlarin tayin edilmesini

kapsamalidir.

Miisteri Memnuniyetini izleme ve Olcme: Kalite yonetim sistemi performansinin dlgmelerinden biri olarak,
kurulus, miisteri sartlarmin karsilanip karsilanmadigi hakkindaki miisteri algilamast ile ilgili bilgileri izlemelidir.
Bu bilgileri elde etmek ve kullanmak i¢in metotlar belirlenmelidir.

I¢ Tetkik: Kurulus, kalite yonetim sisteminin;
e Planlanmis diizenlemelere, bu standartin sartlarina ve kurulus tarafindan olusturulan kalite yonetim
sistemi sartlarma uyup uymadigini ve
e Etkin olarak uygulanip uygulanmadigini ve siirdiiriilip siirdiiriilmedigini belirlemek igin planlh
araliklarla i tetkikler yerine getirmelidir.

Bir tetkik programi, ge¢mis tetkiklerin sonuclar1 da dahil olmak fizere, tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin
onem ve durumlarnn dikkate almarak planlanmalidir. Tetkik kriterlerinin, kapsami, siklift ve metotlart
tanimlanmalidir. Tetkikgilerin secimi ve tetkikin uygulanmasi, tetkik prosesinin objektifligini ve tarafsizligini
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saglamalidir. Tetkikeiler kendi islerini tetkik etmemelidir. Tetkik edilmekte olan alandan sorumlu yonetim, tespit
edilmis uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldirilmasi i¢in gereksiz gecikmelerden kaginarak
tedbirler alinmasini saglamalidir. Takip faaliyetleri, alian tedbirlerin dogrulanmasi ve dogrulama sonuglarinin
raporlanmasini da kapsamalidir.

Proseslerin Izlenmesi ve Olgiilmesi: Kurulus, kalite yonetim sistemi proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen
durumlarda 6l¢iilmesi icin uygun metotlart uygulamalidir. Bu metotlar, proseslerin planlanan sonuglara ulagabilme
yetenegini gostermelidir. Planlanmig sonuglar bagarilamadiginda, iiriiniin uygunlugunu saglamak i¢in gerektiginde,
diizeltmeler ve diizeltici faaliyetler baglatilmalidir.

Uriiniin izlenmesi ve Olgiilmesi: Kurulus, iiriin sartlarmin yerine getirildigini dogrulamak icin firiiniin
karakteristiklerini izlemeli ve 6lgmelidir. Bu dogrulama, iirlin gerceklestirme prosesinin uygun agamalarinda planlanan
diizenlemelere gore gergeklestirilmelidir. Kabul kriterleri ile birlikte uygunlugun kanitlart muhafaza edilmelidir.
Kayitlar, @iriiniin serbest birakilmasinda yetkili kisi/kisileri gostermelidir. Uriiniin serbest birakilmasi ve hizmetin
sunumu, ilgili yetkili tarafindan ve uygulanabilen durumlarda miisteri tarafindan onaylanmadikca planl diizenlemelerin
tatmin edici olarak tamamlanmasina kadar yapilmamalidir.

Uygun Olmayan Uriiniin Kontrolu: Kurulus, {iriin sartlarina uymayan iiriiniin, yanlslikla kullanimmin veya
teslimatinin 6nlenmesi igin tanimlanmasini ve kontrol edilmesini saglamalidir. Kontroller ve uygun olmayan
liriiniin ele alinmastyla ilgili sorumluluk ve yetkiler, dokiimante edilmis bir prosediir i¢inde tanimlanmalidir.
Kurulus, uygun olmayan iiriinii; asagidaki yollardan biri veya birden fazlasi ile ele almalidur:
e Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek i¢in tedbir alinmasi ile.
e [lgili yetkili ve uygulanabildigi durumlarda miisteri ile mutabakatla kullanimi, serbest birakilmas:
veya kabulii i¢in yetkilendirme ile.
e Uriiniin asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasim engellemek igin gerekli dnlemlerin alinmasi
ile.

Uygunsuzluklarin yapisi ve sonra alan tedbirlere ait kayitlar, alinan izinlerin kayitlar1 da dahil olmak iizere,
muhafaza edilmelidir. Uygun olmayan {iriin diizeltildiginde, sartlara uygunlugunu gostermek i¢in yeniden
dogrulamaya tabi tutulmalidir. Teslimattan veya kullanmaya basladiktan sonra uygun olmayan {iriin tespit
edildiginde, kurulus, uygunsuzlugun etkilerine veya uygunsuzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler
almalidir.

Veri Analizi: Kurulus, kalite yonetim sisteminin etkinligini ve uygunlugunu gostermek ve kalite yonetim
sisteminin etkinliginin stirekli iyilestirilmesinin nerelerde yapilabilecegini degerlendirmek icin uygun verileri
belirlemeli, toplamali ve analiz etmelidir. Bu analiz, izleme ve 6lgme sonucglarindan ¢ikan ve diger ilgili
kaynaklardan ¢ikan verileri kapsamalidir. Veri analizi asagidakilerle ilgili bilgi saglamalidir:

e Miisteri memnuniyeti (Madde 8.2.1),

e  Uriin sartlarma uygunluk (Madde 7.2.1),

e Onleyici faaliyet igin firsatlar da dahil olmak iizere, proseslerin ve iiriinlerin karakteristikleri ve

egilimleri,
o Tedarikgiler.

Iyilestirme: Kurulus, kalite politikasini, kalite hedeflerini, tetkik sonuglarm, verilerin analizini, diizeltici ve onleyici
faaliyetleri ve yonetimin gozden gecirmesini kullanmak yolu ile kalite yonetim sisteminin etkinligini stirekli
tyilestirmelidir. Kurulusg, tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini giderecek diizeltici
faaliyetleri baglatmalidir. Diizeltici faaliyetler karsilasilan uygunsuzluklarin etkilerine uygun olmalidir.
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Dokiimante edilmis prosediir:
o  Uygunsuzluklarin gozden gecirilmesi (miisteri sikayetleri dahil),
Uygunsuzluklarin nedenlerinin belirlenmesi,
Uygunsuzluklarin tekrarlanmamasini saglamak i¢in faaliyet ihtiyacinin degerlendirilmesi,
Gereken faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,
Baglatilan faaliyetin sonuglarinin kayztlari,
Baglatilan diizeltici faaliyetin gozden gegirilmesi i¢in sartlart tanimlamak {izere olusturulmalidir.

Onleyici Faaliyetler: Kurulus, potansiyel uygunsuzluklarin olusmasini énlemek igin, sebeplerini ortadan kaldiracak
faaliyetleri belirlemelidir, 6nleyici faaliyetler, potansiyel problemlerin etkilerine uygun olmalidir.
Dokiimante edilmis bir prosediir;
o Potansiyel uygunsuzluklarin ve bunlarin nedenlerinin belirlenmest,
Uygusuzluklarin olusmasini 6nlemek i¢in faaliyet ihtiyacinin degerlendirilmesi,
Ihtiya¢ duyulan faaliyetin belirlenmesi ve uygulanmasi,
Baslatilan faaliyetlerin sonuglarinin kayitlar1 (Madde 4.2.4),
Baslatilan onleyici faaliyetlerin gézden gegirilmesi i¢in sartlar1 tanimlamak tizere olusturulmalidir.

ISO 19011 Tetkik Standard

Yeni tetkik standart1 ISO 19011; ISO 10011 Kisim 1, 2 ve 3 ile ISO 14010, 14011 ve 14012

standartlarin1 birlestirmektedir.

4.5 IS0 9001:2000 Standardindan Beklenen Yaralar

e Sektorlerin tiimiine, her biiylikliikteki isletmeye ve {irlin kategorilerin tiimiine uygulanabilir

olmas1

Kullanim1 kolay, dili anlasilir, kolaylikla terciime edilebilir olmasi

Gerekli dokiimantasyon miktarini1 6nemli 6l¢iide azaltmasi

Y Onetim sistemlerini, isletme proseslerine baglamasi

fyilestirilmis isletme performansma dogru dogal bir hareketi baslatmasi

Siirekli iyilestirme ve miisteri memnuniyetine dogru daha biiyiik oryantasyon

ISO 14000 gibi diger yonetim sistemleri ile uyumluluk

Spesifik sektorlerde (mesela tibbi cihazlar, telekominikasyon, otomatif, vb.) isletmenin ¢ikar ve

gerksinimlerini vurgulamada uygun bir temel olusturma

e Uyumlu ¢ift kavrami: ISO 9001, sartlar1 kapsarken, isletme sartlarin1 daha da 1iyilestirmek
tizere ISO 9004, sartlarin daha ilerisine gidebilmektedir.

e llgili taraflarin tiimiiniin ¢ikar ve gereksinimlerini goz dniine almas1

4.6 Sonuc

Bir igletmenin ISO 9000 ve ISO 14000 standartlar1 kapsaminda yapilanmasi, isletmeye pek ¢ok firsat
ve avantaji sunmaktadir. Bu iki “yOnetim sistem modeli’nin yapisal benzerlikleri bakimindan
beraberce uygulamasi da bu sistemlerin kurulmasi agamasindaki yatirim harcamalarini 6nemli 6lciide
azaltacaktir. ISO’nun 40 iilkeden 1,120 isletmede gergeklestirdigi ve 1998 yilinda yayinladig1 anket
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sonuglarinda belirtildigi sekilde, mevcut ISO 9000 ve ISO 14000 standardlarinin tek bir yonetim
sistemi seklinde birlestirilmesi yoniinde degisikliklerin yapilmasi istenmektedir. Yine ayni anket
sonuglarinda, bu yonetim sistemlerinin, igletmenin kendi kendisini degerlendirmesine imkan tanidigini
belirtenlerin orani1 yaklasik %96’dir. Miisterilerin oldugu kadar, firma ortaklarinin, g¢alisanlarin,
toplumun ve firmaya mal ve hizmet tedarik edenlerin bu sistemlerin mevcudiyeti yoluyla avantaj
sagladigini diisiinenlerin orani ise %93 tiir.

Bir isletmede bu yonetim sistemlerinin bulunmasi ve korunmasi, bu yonetim sistemlerini kurmak,
uygulamak ve yagatmak i¢in yapilan harcamalarin 6nemli bir biiyiikliik teskil etmektedir. Bununla
beraber, bu yonetim sistemlerine sahip olmak, “miisteri memnuniyetini saglamanin ve isletme
proseslerinin siirekli iyilestirilmesi” yoluyla pazarda kalic1 olmanin temel ve vazge¢ilmez unsurlaridir.
Ayn1 zamanda ISO serisi bu standartlar ile sertifikalandirilma, pazara sunulan {iriin ve/veya hizmet
kalitesinde uluslararasi diizeyde “bir kararliligin” da gostergesidir. YOnetim sistemleri, ayn1 zamanda
birer “yonetim kontrol araci” olarak da isletmenin proseslerini siirekli iyilestirmesine ve ortaya
cikacak problemlere kalict ¢oziimler bulmasina yardimcit olmaktadir. Dolayisiyla, “ydnetim
sistemleri”ne sahip olmak bir anlamda, “azalan maliyetler”, “is kazalarinda azalma”, “¢cevreye saygil
olmak”, “calisanlarin ise katilimi ile verimliligin artiritlmas1” ve “kamu Oniinde iyi bir imaj ve miisteri
giiveninin saglanmas1” demektir.

2000’11 yillar igerisinde igletmelerin, ISO 9000 ve ISO 14000 serisi yonetim sistemlerinin getirdigi
yenilikler ¢ergevesinde vizyonlarint yeniden belirlemeleri ve mevcut sistemlerini ¢agin kosullarina
uygun olarak gézden gecirmeleri gerekmektedir.

5. Istatistiksel Proses Kontrol

5.1 Istatistiksel Proses Kontrol Sistemi

Istatistiksel Proses Kontrol (IPK) metotlari, ydnetimin kararhli§i ve iyi organizasyonu ile
desteklendiginde, herhangi bir doniisiim prosesinde kaliteyi objektif olarak kontrol eden araglar olarak
karsimiza ¢ikarlar. IPK, istatistiksel tekniklerin, veri toplamak, analiz etmek, yorumlamak ve ¢oziimler
olusturmak iizere kalite problemlerine uygulanmasidir. Kalite konusunda ¢alisacak tiim elemanlarin
istatistik konusunda egitilmeleri zorunludur.
Bir proses iizerinde sistematik olarak c¢alisildiginda su sorular sorulabilir:

e [si dogru bir sekilde yapabiliyor muyuz? (Yeterlilik)
Isi dogru bir sekilde yapiyor muyuz? (Kontrol)
Isi dogru bir sekilde yaptik mi? (Kalite Giivencesi)
Isi daha iyi bir sekilde yapabilir miyiz? (Lyilestirme)

~ 199

Sorulara verilen cevaplar, “prosesin yeterliligi” hakkinda bilgi temin eder. Bu bilgi, pazarlama, tasarim
ve “teknoloji” fonksiyonlarina yansitilir.
IPK’da, “sayilar” ve “bilgi”, kararlar ve faaliyetler icin temel olusturur. Asagida belirtilen basit

metotlar, verilerin toplanmasi, sunulmasi ve analizi i¢in yardime1 olurlar):

e Proses Akig Diyagrami - (Ne yapilmaktadir?)

e Kontrol Cizelgeleri/Cetele Diyagramlar - (Ne siklikta yapilmaktadir?)

e Histogramlar (Sayilarin dagilimi nasildir?)

e Grafikler - (Sayilar1 kullanarak sekil olusturabilir miyiz?)

e Pareto Analizi - (Bliylik problemler hangileridir?)

¢ Beyin Firtinasi ve Sebep/Etki Analizi - (Problemlere ne sebep olmaktadir?)

e Saciim Diyagramlari - (Faktorler arasinda ne sekilde bagintt mevcuttur?)

e Kontrol Diyagramlari - (Hangi degisimler ve nasil kontrol edilecektir?)

| Prof.Dr. Erhan Oner —Kalite Giivencesi / Mart 2007 | 32/49 |




Suirekli Iyilestirme Cevrimi
Planla - Uygula - Kontrol Et - Onlem Al/Degistir (PUKO)

Akis Diyagramlari

Sebep-Sonu¢ Diyagramlari

s
Onlem Al -

Degistir

Pareto Diyagramlar:
Histogramlar
Grafikler

Sacinim Diyagramlar
Kontrol Diyagramlari

5.2. Prosesi Anlamak

5.2.1 Proses Hakkinda Bilgi Toplanmasi

Bir prosesi anlamanin veya iyilestirmenin baglangi¢ asamalarindan biri, bu proses ic¢in bir akis
diyagrami olusturabilecek sekilde prosesin 6nemli faaliyetleri hakkinda bilgi toplamaktir. Bir akis
diyagrami, bir proseste yer alan aktivitelerin bir resmidir. Buradaki en 6nemli zorluklardan birisi,
hangi asamalarin ve ne diizeyde detayin akis diyagraminda yer almasi gerektigine karar vermektir. Bir
prosesin akis diyagrami ilk kez olusturuldugunda, bu akis diyagramini hazirlayanlar genellikle ¢ok
fazla detay1 ve cok sayidaki asamayi ele almaktadirlar. Prosesler hakkindaki bilgi kaynaklarinin
degerlendirilmesi 6nemlidir:

e Tedarik¢i/miisteri iligskisinin tanimlanmasi
Prosesi kolayca anlagilir hale getirmek ve tanimlamak
Prosediirleri standartlastirmak
Yeni bir proses tasarimlamak veya mevcut bir prosesi degistirmek
Tyilestirme igin zorluklar1 ve firsatlar1 belirlemek

5.2.2 Proses Akis Diyagrami

Akis diyagrami, bir prosesin iyilestirilmesi i¢in ¢ok Snemli bir ilk asamadir. Akis diyagramindaki
sekil, sistem veya proses hakkinda bilgi almak isteyen bir kimseye veya bir ekibe kolaylik
saglayacaktir. Dolayisiyla, akis diyagrami, prosesde yapilabilecek iyilestirmeler i¢in kolayliklar

| Prof.Dr. Erhan Oner —Kalite Giivencesi / Mart 2007 | 33/49 |




belirleyerek, sistem veya prosesde iyilestirmeler yapacak olan ekibe veya bireye yardimci olan bir
iletisim aracidir. Cok farkli kullanimlar i¢in farkl tiplerde akis diyagramlari olusturulabilir. Akis
diyagraminin en klasik sekli, kompiiter programlamaciliginda kullanilan gibidir.

5.2.3 Prosesin Sitnanmasi
Bir akis diyagrami, bir fonksiyonun gergeklestirilmesi asamalarini adim adim gostermektedir. Bu
fonksiyon, bir kimyasal prosesin asamalarindan, hesaplama islemi prosediirlerine kadar, hatta bir
yemegin hazirlanmasi asamalari, vb. hersey olabilir. Akis diyagramlari, kusursuz dokiimantasyon
temin ederler ve bir asamanin digeri ile nasil bagmtili oldugunu tanimlayarak, hatalarin ortaya
cikarilmasinda fayda saglarlar. Akis diyagramlari, mevcut prosesin sinanmasinda, problemli bolgelerin
belirlenmesinde yardimci olarak prosesin iyilestirilmesinde kolaylik saglarlar.
Proses hakkinda bilgi sahibi bir grup insan, asagidaki basit agamalar takip ederek prosesi gézden
gecirmelidir:
e Mevcut prosesin akis diyagramini ¢iziniz.
e Prosesin takip edebilecegi veya takip etmesi gereken ikinci bir akis diyagrami ¢iziniz.
e Problem veya zarar kaynaklarini, iyilestirilmesi gereken kisimlar1 ve degistirilmesi gereken
kisimlar1 ortaya c¢ikartacak sekilde iki diyagrami karsilastiriniz.
Ozellikle, ilk akis diyagraminin, sorgulama teknigi kullanilarak elestirisel olarak stnanmasi
gerekmektedir.
Akis diyagramindaki faaliyetler:
e yapilis amaci,
e vyapildigi yer,
e yapilis swrasi,
o kimlerle yapildigi,
e hangi metotlar ile yapildigi,
bu faaliyetlerin
e climinasyonu (iptali)
e Dbirlestirilmesi
¢ yeniden diizenlenmesi
e Dbasitlestirilmesi
seklindeki degerlendirmeler yoluyla sinanacaktir.

Tam olarak cevaplandirilmasina ihtiya¢ duydugumuz sorular sunlardir:
Amag . (Isin gereksiz kisumlarini ortadan kaldiriniz !)
e Gergekten ne yapilmaktadir? (veya Gergekten ne ortaya ¢ikarilmistir?)
¢ Bu faaliyet ni¢in gereklidir?
¢ Baska ne yapilabilirdi veya ne yapilmali?
(Yer, is sirasi ve_ insanlar agamalarini, daha etkili sonuglari elde etmek veya ziyani azaltmak yéniinde
yeniden diizenleyiniz ve/veya miimkiin oldugunca birlestiriniz !)

Yer :

e Nerede yapilmaktadir?

¢ Nicin bu secilen yerde yapilmaktadir?

¢ Bagka nerede yapilabilirdi veya nerede yapilmali1?
Is sirast

e Ne zaman yapilmaktadir?
e Nigin bu agsamada yapilmaktadir?
e Bagka hangi asamada yapilabilirdi veya hangi asamada yapilmal1?
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Insanlar
e Kim yapmaktadir?
¢ Nig¢in 6zellikle bu kisi tarafindan yapilmaktadir?
e Bagka bir kisi yapabilirmiydi veya yapmalimi?

Metot : (Islemleri basitlestiriniz !)
e Nasil yapilmaktadir?
¢ Nig¢in Ozellikle bu sekilde yapilmaktadir?
e Bagka bir sekilde yapilamazmiydi veya yapilmalimidir?

Bu sekildeki sorular ile herhangi bir prosesin sorgulanmasi, agiklama getirilmesi gereken pek ¢ok
noktay1 ortaya ¢ikaracaktir.

5.2.4 Prosesin Gelistirilmesi

Istatistiksel proses kontrol (IPK), pek cok sayida sirketin ve endiistriyel kurulusun iiriinlerindeki,
hizmetlerindeki, fiyatlarindaki ve teslimatlarindaki rekabet ¢alismalarinda ve bunlarin iyilestirilmesi
asamalarinda 6nemli bir rol oynamaktadir. IPK, bir istatistik¢i i¢in, iiriin ve hizmet kalitelerinde ve
calisma verimliliginde siirekli iyilestirmeler saglayabilmek {izere uygun istatistiksel araclarin
uygulanmasi anlamini tagimaktadir. Bu ifadenin kesinlikle dogru olmasma karsilik, IPK, pek cok
isletmede, basit ve etkin bir sekilde problem ¢oziimiine yaklasim ve prosesin iyilestirilmesi olarak
tanimlanmaktadir.

Her proses, ¢oziimiine ihtiyag duyulan problemlere sahiptir ve IPK araglari, her calisanin
(yoOnetici, operatdr, sekreter, kimyager, miihendis, vd.) kullanimina uygundur. Bir organizasyon
icerisindeki her calisana IPK araclarmin kullanimi hakkinda egitim verilmeli ve dolayisiyla “calisan”
yaptig1 isin kalitesini iyilestirmeye yonelik ¢alismalar yapabilmelidir. Genellikle, IPK deneyimine
sahip teknik personel, “kontrol diyagramlar’” gibi daha teknik araglara yonelirken, “akis
diyagramlar1”, “sebep-sonu¢ diyagramlar1”, “kontrol ¢izelgeleri” ve “Pareto diyagramlari” gibi daha
basit IPK araglari, tiim personel tarafindan kullanilabilmelidir.

IPK araglarmin calisanlara basitge Ogretilmesi yeterli olmayip, yapilmakta olan is iizerindeki
orneklere uygulanmasi gereklidir. IPK egitiminde en énemli husus, bir prosesin iyilestirilmesinde veya
gelistirilmesinde “adim-adim gelistirme ve iyilestirme yaklasimi teknigi”’ni kullanmaktir.

Bir prosesin iyilestirilmesinde veya gelistirilmesinde “adim-adim gelistirme ve iyilestirme
yaklasimi teknigi’ni kullanmak pek ¢ok yarar saglayacaktir:

¢ Segilen problemin tipine bagimli kalmak gibi kisitlamalar yoktur, ilgilenilen proses temelinden
iyilestirilecektir.

¢ Bu yaklasim sonrasinda varilacak kararlar, 6n yargilar1 veya salt fikirleri degil, gercekleri esas
alacaktir, probleme “duygusal” yaklagimlarin olmadig bir bakis sergilenecektir.

e Isgiiciiniin “kalite” hakkinda “uyarilmas1”, calisanlarin bu iyilestirme prosesinde direkt olarak
yer almasindan dolay1 artacaktir.

e Pprosesi yiirliten insanlarin bilgi ve deneyim potansiyeli, bir sorgulama yaklagimi yoluyla
sistematik bir sekilde ortaya cikarilmaktadir. Bu calisanlar, problem ¢6zmedeki rollerinin,
kararlara varilirken kullanilan gercekleri toplamak ve bunlarin iletisimini saglamak oldugunu
daha iyi anlayacaklardir.

e Yoneticiler ve danismanlar, problemleri “yalniz bagslarina ve deneyimlerine dayali olarak
degil”, metodolojik olarak ¢ozeceklerdir. Sistematik yaklagim, bireysel veya rastgele degil,
“birlikte” olacaktir.

e Bir komiinikasyon sekli olarak IPK araclarmin kullaniminin miikemmelliginden dolay1, tiim
fonksiyonlar arasinda ve karsilikli komiinikasyon artacaktir.
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5.3. Verilerin Toplanmasi ve Sunulmasi

5.3.1 Sistematik Yaklasim
“Gereksinimlerin karsilanmasi” olarak kalite tanimini benimsersek, “tasarim kalitesi” ve “tasarima
uygunluk kalitesi” kavramlarinin degerlendirilmesi gerektigini goriiriiz. “Kalite”yi saglamak icin
asagidakilere ihtiya¢ duyulmaktadir:
e Uygun tasarim

Uygun kaynaklar ve imkanlar (techizat, insan, para, vb.)
Dogru malzemeler
Uygun bir proses
Kontrol altindaki prosesin isletilmesi ve tanimlanmasinda kullanilan metotlarin her ikisine
de ait detayli talimatlar
Proses kontroluna sistematik bir yaklagimin uygulanmasinda iki temel kural vardir:

e Tiim verileri kay1t etmek

e Diizgiin teknikleri kullanmak

Tiim veriler, 6zellikle islem ve iiretim noktalarinda kayit edilmelidirler. Eger veriler sistematik ve
dikkatli bir sekilde kayit edilmezlerse, kullanima sunulamazlar ve analiz edilemezler. “Istatistik”,
verilerin toplanmasi, siniflandirilmasi ve kullanimi olarak tanimlanabilir.

5.3.2 Veri Toplama ve Kayit

Veriler; analiz, karar ve faaliyet icin temel olusturmalidir. Verilerin yapist ve sunumu, prosesten
prosese farkli olacaktir. Sadece “gerekli wveriler” toplanmalidir, kullanilmayacak veya
degerlendirilmeyecek verilerin toplanmasi gereksiz maliyet getirecektir. Dolayisiyla, verilerin
toplanmasinda asagidaki hususlara dikkat edilmelidir:

Verilerin hangi amag i¢in toplanacagi agikca belirlenir

Amaca hizmet edecek verilerin hangileri oldugu kararlastirilir

Bu verilerin hangi 6rnekleme yontemi ile ve nasil toplanacagi saptanir

Verilerin kim(ler) tarafindan, hangi tarihte, nasil ve hangi birimlerce toplandig1 kaydedilir
Bu amag i¢in, 6zel bir form gelistirilebilir

Verilerin istenilen hassasiyette ve dogru olmasi i¢in 0Ol¢ii aletlerinin uygunlugu ve
giivenirligi saglanir, boylece “tekrarlanabilirlik” glivence altina alinir.

Kalite hakkindaki sayisal bilgi, sayarak veya Olcerek elde edilebilir. “Sayarak™ elde edilen bilgi,
belirli araliklar seklinde ortaya ¢ikar. Ornegin, 10 adetlik bir 6rnek gruptaki hatalar sadece 0, 1, 2, vb.
olabilir. Belli uzunluktaki bir kumasdaki hatalarin sayisi, bir sayfadaki yazim hatalarinin sayisi
seklindeki verilere “niteliksel veriler” ad1 verilir. Genellikle 6l¢iimler yoluyla elde elde edilen veriler
stirekli bir skala (cetvel) iizerinde yer alirlar ve bu veriler “degisken veriler” olarak adlandirilir.
Degisken veriler, sicaklik, agirlik, hacim, zaman, fiziksel boyutlar, yas, vb. verileri kapsar.

Veri toplarken bazi hususlara dikkat edilmesi gereklidir:

e Toplanan veriler, hedeflenen amaca uygun hassasiyette olmalidir.

e Verinin hassasiyeti ol¢ii aletinin yetenegini asamaz. Ornegin, 0.0001 g hassasiyetle
yapilmasi gereken bir tartim islemi, 0.001 g hassasiyete sahip bir terazide yapilamaz.

e Yapilacak gozlem sayisi, uygulanacak 6rnekleme yontemi ve verileri degerlendirme teknigi
arastirilan konunun 6zelliklerine uygun olmalidir.

e Veri toplanirken, her veri i¢in gegerli olan tiim kosullar saptanmali ve kaydedilmelidir (Ilgili
vardiya, iiretimi yapan kisi, kullanilan cihaz, kullanilan hammadde, proses degiskenlerinin
durumu, ¢evre kosullar1 vb.)
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Veriler, otomatik bir sistemle veya manuel olarak toplanabilir. Verilerin manuel olarak toplanmasi
bazi yonlerden avantajlidir:

e Manuel veri toplayan kisi, prosese daha yakindir ve onu daha iyi anlamaya ¢alisir.

e Veri toplayan kisi, proses iizerinde tecriibesini arttirdik¢a, degiskenler arasindaki sebep-
sonug iliskisini daha iyi gézlemlemeye baslar.

e Veri toplama islemi daha “dinamik™ bir durum arzedecektir. Baz1 verilerin toplanmasinin
gereksizligi ortaya ¢ikacak, buna karsilik, daha 6nce degerlendirilmemis diger parametreler
kesfedilecektir.

e “Siirekli gelisme” amagcl veri toplama, arastirma niteliklidir ve gegcicidir. Istenilen sonuca
ulasilinca, veri toplama islemine son verilecektir ve toplanacak verilerin mahiyeti yeni
konuya bagimli olarak degisecektir. Gegici faaliyetler icin manuel sistemlerin kullanimi1
hem pratik hem de ucuzdur.

Yukarida izah edilen hususlardan, otomatik sistemlerin kullanilmamasi gerektigi anlami
cikarilmamalidir, ¢iinkii otomatik veri toplama sistemlerinin kullaniminin daha avantajli oldugu
ve/veya zorunlu oldugu durumlar s6z konusudur:

e Degisimin ¢cok hizli oldugu durumlarda

e (ok sayida verinin ayn1 anda toplanmasi gerektiginde

e Saglik veya emniyet nedeni ile manuel veri toplamanin riskli olmasi halinde
e Veri toplamanin matematiksel analizinin de yapilmasinin gerektiginde.

5.3.3 Temel istatistiksel Kavramlar

Frekans Dagilim
Histogramlar ve frekans dagilimlari, verilerin gorsel olarak incelenmesine ve degerlendirilmesine
yarayan grafik araclardir. Belirli bir sira ve kural gozetilmeden rastgele toplanan verilerin diizenli
olmas1 beklenemez. Elde edilen bu degerlerden ilk bakista imalat hakkinda bilgi edinebilmek miimkiin
degildir. Prosesteki degiskenleri agikgca gorebilmek ve prosesin gegerliligi hakkinda bir yargiya
varabilmek i¢in 6rneklerden elde edilen verilerin biiyiikliiklerine gore gruplandirilmas: gerekmektedir.
Siralama igleminden sonra olusturulan gruplara “siif”, iki sinif arasindaki farka “simif araligi”, bir
siiftaki alt ve iist simif degerlerinin ortalamasina “siif orta degeri” ve her smifta bulunan terim
sayisina da “frekans” adi verilir. Verilerin bu sekilde 6zetlenmesi sonucu ortaya ¢ikan tablo da,
“frekans dagilim tablosu”dur.

Gruplandirilmis  bir frekans dagiliminin ve buna tekabiil eden histogramin hazirlanmasinda
asagidaki hususlar tavsiye edilmektedir:

e Konuyla ilgili veriler miimkiin oldugunca duyarli, ayn1 6l¢ii birimi ile ve duyarlilig1 ayni
rakamlarla tesbit edilir.

e En biiylik ve en kiiciik degerler arasindaki fark, yani “degisim genisligi” (range) bulunur.
Degisim genisligi belirlenen sinif sayisina boliinerek sinif araligr tesbit edilir. S6z konusu
verilerin ¢okluguna ve cinsine bagli olarak siniflarin sayis1 genellikle 5-20 arasinda tesbit
edilir. Sinif sayisi, Sturgess kuralindan da kolayca bulunabilir:

K=1+3.3log;oN

Burada; K : smif sayis1

N : gbzlem sayisidir.

Asagidaki ¢izelgenin kullanimi ile de sinif sayisi kolayca bulunabilir.

e Verilerin en kiiciligli, birinci sinifin alt sinir1 olarak alinir ve buna smif arali§i eklenerek
ikinci sinifin alt sinir1 ve ayni islem yapilarak diger siniflarin alt sinirlar tesbit edilir.

e Ik smifin iist sinir ikinci smifin alt smirindan bir 6l¢ii iinitesi eksik olarak tayin edilir. Buna
simf araligi eklenerek ikinci smifin iist smir1 bulunur. Oteki siniflarm iist sinirlar1 da ayni
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sekilde bir onceki iist simira sinif araligini eklemek suretiyle hesaplanirlar. Bu metot ile,
hicbir deger siniflarin disinda birakilmamakta, bir degerin birbirini takip eden iki siniftan
birine sokulmasinda bir zorluk ¢ekilmemektedir.

e Her smif aralifina diisen terim sayisi, yani sinif frekanslar1 bulunur ve frekans dagilim
tablosu olusturulur.

Cizelge: Sturgess Kurali.

Gozlem Sayisi Sinif Sayist
0-9 4
10-24 5
25-49 6
50-89 7
90-189 8
190-399 9
400-799 10
800-1599 11
1600-3200 12

Frekans Dagilimlarinin Yorumlanmasi

Bir olaydaki degisimleri gosteren frekans dagilimina bakarak yorumda bulunmak veya bu olay1
etkileyen faktorler hakkinda tahminler yapmak miimkiindiir. Asagidaki sekilde cesitli frekans dagilim
tipleri goriilmektedir. Bu histogramlar asagidaki sekilde yorumlanir:

A. Degiskenlik, yani 6l¢ii sapmalarinin dagilma araligi izin verilenden daha dardir ve ortalama
sapmanin limitlere gére konumu iyidir. Islem basarili uygulandigindan, toleranslar bir
miktar daha daraltilabilir.

B. Degiskenlik azdir, fakat ortalama deger iist limite tehlikeli bigimde yaklagmigtir. Kusurlu
parca sayisinin artmasi beklenmelidir.

C. Bir dnceki diyagramda bahsedilen tehlike ger¢eklesmistir. Ortalama degerin asir1 derecede
saga kaymasinin nedenleri arastirilmali, liretim techizatinin ve dlgme aletinin ayarlari
kontrol edilmelidir.

D. Degiskenlik izin verilen limitler i¢inde olmakla beraber fazla yaygindir. Ust ve alt limitler
disina tagsma olasilig1 yiiksektir. Yontem, techizat ve 6l¢iim cihazlari iizerinde ¢alisarak
dagilma araligini daraltma veya tolerans limitlerini genisletme olanaklar arastirilmalidir.

E. Ortalama degerin bir miktar saga kaymasi ile bir 6nceki diyagramda so6zii edilen tehlike
gerceklesmis ve iist limiti asan kusurlu parga sayisi artmistir.

F. Ortalama degerin konumu degismemekle beraber dagilimin yayginligi biraz daha artmis ve
iki limiti de asan kusurlu pargalar ortaya ¢ikmistir. (E) ve (F)’deki sakincalar1 gidermek i¢in
(D) de belirtilen careler iizerinde durulmalidir.

G. “Iki zirveli” histogram ad1 verilen bu dagilim tipi, iiretimde iki farkl1 teghizat kullanma,
techizat degistirme, malzeme hatasi, iscilik vb. nedenlerle ortaya ¢ikmaktadir.

H. Normal goriintimlii dagilim soldan alt limit tarafindan kesilmistir. Daha 6nce tiim pargalara
uygulanan bir muayene sonunda alt limitin digina ¢ikan biitiin pargalar ayiklanmistir. Elde
kusurlu par¢a yoktur, fakat islemde bir hata kaynagi vardir ve giderilmesi gereklidir.
Ortalama biraz saga kaydirilabilirse problem ¢6ziilmiis olur.

I. Ust limitin disinda kalan kiiciik dagilim, teghizatta bir siire degisik ayarla islem yapildigin1
gosterir. Ustabasi veya tezgah operatoriiniin uyarilmasi ile diizeltme olanagi vardir.
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Sekil: Cesitli frekans dagilim tipleri.

Min. Limit Max. Limit Min. Limit Max. Limit Min. .Limit Mnx. Lim}t
A : D G
B ) i E H ﬁLL_L'
c F |
L T S S : i,

5.3.4 Grafikler

Grafikler yoluyla verilerin sunulmasi, ¢ok sik uygulanmaktadir. Grafikler;
o (Cizgisel grafikler
e Dairesel grafikler ve
e Resimsel grafikler
olarak siniflandirilir.

5.3.5 Pareto Analizi

Pareto analizi, kalite iyilestirme caligsmalarinda en ¢ok kullanilan tekniklerden biri olup, verileri 6nem
veya Oncelik sirasina gore diizenlemeye dayanan bir tekniktir.

Pareto analizine ait agamalar asagidaki sekildedir:

e Tiim elemanlarin listelenmesi

Elemanlarin 6lgtimii
Elemanlarin derecelendirilmesi ve siralanmasi
Kiimiilatif dagilimlarin olusturulmasi
Pareto egrisinin ¢izimi
Pareto egrisinin yorumu

5.3.6 Neden-Sonu¢ Analizi

Japon kalite devriminin mimarlarindan Prof. Ishikawa tarafindan gelistirilen ve kalite ¢emberlerine
onerilen “Neden-Sonu¢ diyagrami” (ayrica goriiniimiinden otiirii “balik kil¢1g1” diyagrami olarak da
adlandirilir) isletmelerde kalite sorunlarmin nedenlerini  belirlemek i¢in  yaygin olarak
kullanilmaktadir. Neden-sonug¢ diyagramlari, “beyin firtinasi teknigi” sonrasinda olusturulur. Beyin
firtinas1 tekniginin uygulanmasi sirasinda, kalite ¢gemberindeki her bireyin goriisiine bagvurulur ve
herkesin fikrini sdyleyebilmesi i¢in uygun bir ortam olusturulur. Neden-sonug¢ diyagrami asagidaki
asamalar sonrasinda olusturulur:

e Sonug veya etkiyi tanimlamak

e Hedeflerin olusturulmasi

e Diyagramin ¢izimi

—> Uriinler
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— Prosesler

— Techizat

— Programlar

—> Insanlar
e Nedenlerin tiimiiniin kayit edilmesi
e Diyagramin analizi
e Karar vermek ve faaliyete gecmek

Neden-sonug diyagraminin ¢izimi asagidaki sira i¢inde yapilir:
e Arastirilacak sorun bir kutu i¢ine alinir ve kalin bir okla gosterilir

Bu soruna sebep olabilecek ana nedenler birer kutu i¢ine alinarak bu oka baglanir

Her ana nedenin hataya sebep olabilecek alt nedenleri isaretlenir

Tiim alt nedenler (temel nedenler) tamamlanincaya kadar diyagram dallandirilir

Calismay1 yapan grup iiyeleri (beyin firtinas1 kurallar1 uygulayarak) en 6nemli nedenleri

belirler

e Belirlenen bu nedenlerin dogrulanmasi i¢in veri toplanir, incelenir ve yorumlanir. Sorun
giderilinceye kadar arastirmaya devam edilir.

Neden-sonug analizinin yararlar1 sunlardir:
e YoOntem, sorunlarin lizerine giden aktif bir yonetimi gelistirir
e Diyagramin hazirlanmasi iletisimi giliglendirir ve herkesin dikkatinin bir noktaya
toplanmasini saglar
Egitici bir calismadir, herkesin bilgisini gelistirir
Verilerin toplanmasini ve probleme bilimsel bi¢imde yaklasmay1 saglar
Kalite gemberindekilerin konularina hakimiyetlerini sinamak i¢in essiz bir tekniktir
Tlim sorunlara uygulanabilir

5.3.7 Dagilma ve Korelasyon

Dagilma diyagramlari, aralarinda bir ilgi ya da korelasyon olup olmadigin1 gérmek i¢in iki faktor veya
parametreyi incelemek lizere kullanilmaktadirlar.Eger bir faktoriin digerine bagimliligi mevcutsa,
bagimsiz faktorii kontrol altina alarak bagimli faktorii kontrol edebilmek miimkiin olacaktir.
Bir saginim diyagramini hazirlarken izlenecek belli bagl asamalar asagidaki sekildedir:
e Bagimli ve bagimsiz faktorleri se¢iniz. Bagimlhi faktor, neden-sonu¢ diyagramindaki bir
“neden”, bir spesifikasyon, bir kalite 6l¢iimii veya baska bir sonu¢ veya Ol¢lim olabilir.
Bagimsiz faktor, bagiml faktor ile potansiyel iliskisinden dolay1 se¢ilmektedir.
e Mevcut verileri kullanin veya verileri kaydetmek i¢in uygun bir kontrol cetveli hazirlayin.
e Her iki faktoriin kaydi arasindaki zaman araligina karar verin ve Ol¢lim metotlarinin,
degisimi algilayacak kadar yeterli hassasiyette oldugundan emin olun.
e Veriler bir kez kaydedildiginde, noktalar1 dagilim diyagrami iizerine yerlestiriniz. Genellikle
yatay eksen bagimsiz faktor ve dikey eksen de bagimli faktor i¢in kullanilmaktadir.
e Dagilim diyagramini analiz ediniz ve ne anlam tasidigini diislintiniiz.

5.3.8 Kontrol Diyagramlari

Daha 6nceki boliimde anlatilan Istatistiksel Proses Kontrol tekniklerinden (araglarindan) sonuncusu
“kontrol diyagramlar1”dir. Kontrol diyagramlari, numune alma, degiskenlik ve zamani igerir ve bunlari
proses operatdriiniin kolaylikla anlayabilecegi bir dille sunar.
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5.4 Degiskenler ve Prosesin Degisimi

5.4.1 Nunume Alma

Her prosesin dogasinda var olan “degiskenlik”, tirlinlerden birinin digerinden farkli olmasina sebep
olmaktadir. Degiskenlik ka¢inilmazdir ve hi¢ kimse iki “identik” (6zdes) iriinii iliretemez. Eger
degisim cok biliyiikse, neler oldugunu veya neyin ortaya ¢iktigini tahmin etmemiz, bir numunenin
basitce muayene edilmesi ile zorlasacak veya miimkiin olamayacaktir. Bununla beraber, iiriinlerden,
hizmetlerden, proseslerden veya bir proses esnasinda Olgiilen parametrelerin birinden alinmis bir
numunenin muayenesine ait sonuglar1 degerlendirmek yoluyla bu tahmini yapabilmek her zaman
mimkiindir. Giinliik her tiirlii aktivitelerimizde, bir “popiilasyon”dan aldigimiz numuneler yoluyla
“popiilasyon” 6zelliklerini degerlendiririz (“Kabul 6rneklemesi”). Her bir iirlinlin muayene islemine
ugradigt “%100 muayene” islemi ise oldukca zahmetli bir istir ve bu sekilde yapilan bir ¢aligmada
muayene edilmesi gereken 6zelliklerden yaklasik %15’inin muayene eden tarafindan ihmal edildigi
bilinmektedir. Dolayisiyla, kritik {irtinlerin tiretilmesinde ve dogrulanmasinda da ayni kisitlama soz
konusu oldugundan, bazi durumlarda %100 muayene isleminin en az 3 kez yapilmas: gerekecektir.
Otomatik cihazlarin kullanimi1 yoluyla muayene ve veri toplama islemlerinin yayginlagsmasi,
muayeneyi yapan insanlarin hatali davranmalarinin bir sonucudur. Bu konuya baska bir yaklasim
teknigi ise, tiim proses operatorlerini kendilerine ait olan muayenelerden sorumlu tutmaktir. Bu
durumda muayene, prosesin hayati bir pargas1 olacagindan, daha biiyiik 6zen gosterilecek ve %85’lik
oran, %100 verimlilife dogru yiikseltilebilecektir. Mevcut iirlinlerin veya proses parametrelerinin
tliimiiniin kontrolden gecirilmesi, hem maliyetleri arttiracagi hem de iiriinlerin test edilmesi isleminde
zarar gorecekleri gerekceleri ile istenmemektedir. Dolayisiyla, popiilasyondan numunelerin alinmast
yoluyla yapilan muayene isleminin tercih edilmesinde pek ¢ok neden mevcuttur, fakat amac,
numunelerin muayenesi yoluyla popiilasyon karakteristiklerini bulmakdir. Agikca sdylenebilirki,
numune iizerinde yapilan goézlemlerin tim popiilasyona “ekstrapolasyonu”, muhtemel bir hata
kaynagini olusturacaktir. Eger, daha dnceden popiilasyon iiyeleri arasinda bir degisim mevcutsa, bir
numunenin karakteristigi ve tiim popiilasyonun karakteristigi arasinda toplam bir uzlasma
olmayacaktir. Numune alma, basli basina bir “degisim” kaynagidir.

5.4.2 Istatistik, Degiskenlik ve Kontrol Diyagramlari

Istatistiksel teknikler, ham malzemelerin, proseslerin, iiriinlerin ve hizmetlerin daha 6nceden
belirlenmis gereksinimlere “uyum derecelerinin belirlenmesi” ve “kuantifikasyonu™ (sayisal olarak
ifade edilebilmesi) icin kullanilabilirler. Istatistik Proses Kontrol, herkesin karar verebilmesine,
verilecek karara ait dogruluk derecesini veya hatali bir karar alma riskini bilmesine imkan tanir.
Istatistiksel temelli bir kontrol diyagrami, prosesin operatdrleri tarafindan prosesin gerceklestirildigi
yerde kullanilmak {izere hazirlanan bir aractir. Operatorler, numune alma yoluyla mevcut durumu
degerlendirecek ve ayni sonucu veya sonuglar1 prosesin dlgiilen yetenegini yansitacak bir diyagram
tizerinde gostereceklerdir. Bir kontrol diyagrami ii¢ bolgeye (kusaga) sahiptir ve numune hangi
bolgeye diisliyorsa, ona gore “miidahale”de bulunmak gerekecektir.

o Stabil (kararly) Bolge: “Calismaya devam ediniz” veya “bir sey yapmaniz gerekmez”

e Uyart Bélgesi: “Dikkat ediniz ve prosesden daha fazla bilgi elde etmeye calisiniz; proses ayar
gerektirmektedir”

o Miidahale Bolgesi: “Miidahalede bulun, prosesin ayarlarini yap”.
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5.4.3 Proses Degiskenliginin Sebepleri

Proses kontrol teorisinin temelini, bir prosesin igletilmesi sirasinda, parametrelerin degisim sebeplerine
ait bir farki bulmak olusturur. Bazi degisimler, “rastlantisal degisimler” kategorisine girer ki, bunlar
icin prosesi gbzden gegirmektekten bagka ¢ok az sey yapilabilir. Bir prosesde yalnizca rastlantisal
(tesadiifi) degisimler mevcutsa, proses, “istatistiksel olarak kontrolda” veya kisaca “kontrolda” olarak
degerlendirilir. Ayrica, test cithazindan, muayene veya kontrol prosediiriinden veya bir bilgi sisteminin
ozelliginden kaynaklanan degisim de mevcuttur. Muayene ve testin dogasindan kaynaklanan
degisimler, “proses degiskenligini” arttiracaktir.

Biiyiik bir genlige sahip ve kolaylikla tanimlanabilen degisim sebepleri “atanabilecek” veya
“0zel” sebepler olarak simiflandirilir. Bir atanabilecek sebep mevcudiyetinde, proses degiskenligi fazla
olacaktir ve proses, “istatistiksel olarak kontrol dis1” veya beklenilen tesadiifi degisimlerin 6tesinde
olarak siniflandirilacaktir.

5.4.4 “Dogruluk” ve “Hassasiyet”

Olgiilebilen &zellikler yoluyla proses degisiminin &lgiimiinde, bir prosesin “dogrulugu” ve

“hassasiyeti” arasindaki fark genellikle yanlis anlasilmaktadir. Bu basit farklilik, asagidaki hususlarin

degerlendirilmesi ile netlestirilebilir:

“Dogruluk” ve “Hassasiyet” arasinda bir fark mevcuttur.

Bir prosesin dogrulugu, “hedeflenen degeri bulma” yetenegine aittir.

Bir prosesin hassasiyeti, degerlerin yayilma derecesine aittir.

“Hassasiyet” ve “dogruluk™ arasindaki bu ayirim, sonuglara veya degerlere tek tek degil,

sadece grup olarak bakildiginda anlasilabilir.

e Prosesin dogrulugu ve hassasiyeti hakkinda bilgi eksikliginden dolay1, tek bir sonucu temel
alarak bir proseste ayarlar yapmak konusunda karar vermek, istenmeyen sonuglari ortaya
cikarabilir.

e Proses hassasiyetinin yoklugunu diizeltmek {lizere ayar yapmak, yayilma veya dispersiyonu
diizeltmek i¢in gereken arastirmay1 yapmaktan genellikle daha kolaydir.

5.4.5 Merkezi Degerlerin Yerine Ait Olg¢iiler (Dogruluk)

5.4.5.1 Aritmetik Ortalama (Mean)

Tiim 6l¢iimlerin toplaminin gézlem sayisina boliimidiir.

n

TN A +anZXi/n

Burada:

X - Aritmetik ortalama
x; :Tek bir 6l¢iim degeri

Z x, /n :n boyutlu numunedeki tiim Sl¢timlerin toplam1

i=1

Tek bir 6rneklemeden ziyade tiim popiilasyonun, yani bir prosesin tiim ¢iktilarina ait ortalama, Yunan
harfi p ile gosterilir. Biz bu gercek ortalama degerini (u) hi¢ bir zaman bilemeyiz, fakat tlim
numunelere ait ortalamalarin ortalamasini, yani “biiyiik” veya “proses ortalamasini” ( X ) popiilasyon
ortalamasi olarak alabiliriz.
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= X 4 X2+ X5+, + X k}/
X: :Z Jk

Burada,

X :Proses ortalamasi

X ;j :j'inci numunenin ortalamasi

k :n boyutundan alinan numunelerin sayisi

5.4.5.2 Ortanca Deger (Median)

Olgiimler biiyiikliik sirasmna dizildiklerinde , “ortanca deger” (median), tam ortadaki degerdir. Eger
seri toplami (veri sayisi) “tek say1” ise, bu basit¢ce bulunur. Eger seri toplami (veri sayisi) “cift say1”
ise, medyan, siranin ortasindaki iki elemanin aritmetik ortalamasidir.

5.4.5.3 Tepe Degeri (Mod)

Merkezi egilimin Slgiisiiniin elde edilmesinde {igiincii bir metot, en ¢ok tekrarlanan degeri bulmaktir.
Bir say1 serisinde “mod”un olmamasi veya tek bir degerden fazla olmasi durumu da miimkiindyir.

5.4.5.4 Aritmetik Ortalama, Ortanca Deger ve Tepe Degeri Arasindaki iliski

Bazi dagilimlar, merkez degerlerine gore simetriktirler. Boyle durumlarda, ortalama, medyan ve mod
aynidir. Diger dagilimlar “asimetrik” olarak belirlenir ve “carpik” olarak adlandirilir. Carpik
dagilimlarin iki tipi mevcuttur: Eger egrinin “kuyruk” kismi saga dogru uzamissa, dagilim “pozitif
carpilma”, sola dogru uzamigsa “negatif ¢arpilma” olarak adlandirilir. Ortalama, mod ve median
arasinda asagidaki sekilde bir bagint1 mevcuttur:

(ortalama) - (mod) = 3 (ortalama - median)

Bdylece, parametrelerden iki tanesinin bilinmesi, ti¢linciisiiniin bulunmasina yardimci olur.

5.4.6 Degerlerin Yayilmasina Ait Olciiler (Hassasiyet)

5.4.6.1 Degisim Arahig (Range)

Degisim aralig1 (range), en diisiik ve en yliksek Olclimler arasindaki farktir ve sacinimi en kolay
bulmamiz1 saglayacak olgiitdiir. Degisim aralifi genellikle R; sembolu ile gosterilmektedir. Tiim

numune degisim araliklarmin ortalamas1 “ortalama degisim aralig1”, R, asagidaki sekilde hesaplanir:
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Burada;

k
Z R% : Numunelerin tiim degisim araliklarinin toplamidir

i=1
k : n boyutundaki numunelerin adedidir

Hesaplamadaki basitlikten dolay1, degisim araligi, dagilimmn hesaplanmasinda sik¢a kullanilir. Fakat
kullaniminda iki temel problem mevcuttur:
e Degisim araliginin degeri, numunedeki 6l¢clim sayisina baghdir ve degisim araligt numune
boyutu arttik¢a artma egilimi gosterir.
e Degisim araliginin hesaplanmasi, sadece elde edilen verilerin bir kisminin kullanimu ile olur.
En diisik ve en yiiksek degerler arasinda kalan degerlerde degisme olmasina ragmen,
degisim aralig1 degismeden kalacaktir.

5.4.6.2 Standart Sapma

“Standart sapma” verilerin tiimiinii hesaba katar ve “ortalama deger”den diger degerlerin sapmasinin
bir Ol¢iisiidiir. Farklarin karelerinin ortalamasi, numunenin “varyans” olarak bilinir ve asagidaki
sekilde hesaplanir:

Z(Xi _i)z

n

Standart sapma genellikle Yunan harfi sigma (o) ile gosterilir ve varyans’in karekokiidiir. Bu
sekilde, degisim ile ayn1 birimlere sahip olan yayilmanin miktar1 hesaplanir.

2 Z(Xi_i)z
o =+o? = =

Gergek standart sapma o, ayni p gibi, hi¢bir zaman bilinemez (Bundan sonraki hesaplamalarda
basitlik olmasi agisindan “c” , “proses standart sapmasi’ni ifade edecektir!). Eger bir numune proses
yayilimini bulmak i¢in kullaniliyorsa, numuneye ait standart sapma tiim prosesin standart sapmasinin
diisiitk bulunmasina yol acar. Bu durum 6zellikle az sayili numunede dnemlidir. Bu durumu diizeltmek
icin asagidaki formiil kullanilarak “prosesin tahmini standart sapmasi1” hesaplanir:

5.4.7 “Degisimi Anlama” - Normal Dagilim

Standart sapmanin anlaminin en iyi sekilde anlasilmasi, “normal dagilim” kavraminin anlasilmasi ile
olacaktir. Eger siireklilik gosteren bir degisken gozleniyorsa, bu degisken normal olarak ortalama
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degerin (u) etrafinda dagilim gosterecektir. Degerlerin yayilimi, ¢an egrisinin genisligini tanimlayan
“popiilasyon standart sapmasi”nin (o ) birimlerinde 6l¢iilebilecektir.

5.4.7.1 Hatali Uriin Oranimin Bulunmasi

Bir proses gereksinimleri karsilamada yeterli olmadiginda, iiretim sirasinda tolerans limitlerinin
disinda iretilmig dirlin oraninin  hesaplanmas: genellikle gerekmektedir. Normal dagilimin
karakteristikleri standart sapma birimleri ile dlgiildiigiinden dolay1 Once, proses ortalamasi ve tist
spesifikasyon limiti (USL) arasindaki mesafeyi o birimlerine doniistiirmemiz gerekmektedir. Bu
asagidaki sekilde yapilabilir:

Z=(USL-X)/o
Burada;

USL : Ust Spesifikasyon Limiti

X : Hesaplanmus proses ortalamasi

o : Hesaplanmis proses standard sapmasi

Z:USL ve X arasindaki standard sapmalarin adedi
Diizgiin bir sekilde merkezlenmis proses icin Z , asagidaki sekildedir:

Z=(USL-X)/c = (X-LSL)/c

Burada;

LSL : Alt Spesifikasyon Limitidir.
5.4.7.2 Hedeflerin Belirlenmesi
Baz1 endiistrilerde, bir “kabul edilebilir kalite seviyesi”ni (AQL) belirlemek cok sik yapilan bir
uygulamadir. Kabul Edilebilir Kontrol Seviyesi (AQL), miisterinin tolerans limitleri diginda kabul
edecegi iriiniin oran1 veya ylizdesidir. Normal dagilimin karakteristikleri, hedeflenen ortalama ve
AQL belirlendiginde, hedef maksimum standart sapmayi tanimlamak i¢in kullanmilabilir. o

asagidaki sekilde hesaplanir:

max

= (USL-X)/Z

o max

5.5 Niceliksel ve Niteliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanimu Ile Proses Kontrolu

5.5.1 Niceliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanim ile Proses Kontrolu

Ortalamalar, Degisim Arahiklari, Diyagramlar

Degisken verileri kullanan bir prosesi kontrol edebilmek i¢in, veri dagiliminin “dogruluk” (merkezi
egilim) ve “hassasiyet”’ine (yayilim) ait mevcut durumu siirekli 6lgmek gerekmektedir. Bu islem,
“kontrol diyagramlar’”nin kullanimi yoluyla yapilabilir. Ozel amaglar igin kullanilan kontrol
diyagramlar1 olmasina karsilik, en fazla kullanilan kontrol diyagramlari, “ortalama deger
diyagramlar1” ve “degisim aralig1 diyagramlar1” olup, beraberce kullanilirlar.
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Proses Kontrol Altindamidir?
Belirli araliklarda belli boyuttaki (sayidaki) numuneler (6rnegin: 4 ¢ubuk, 5 kutu boya, 8 tablet, 4
ulasim zamani, vb.) prosesden alinmakta ve prosesin stabil veya kontrol altinda olduguna inaniliyorsa,
ayarlar (diizeltmeler) yapilmamaktadir. Alinan numunedeki her bir malzeme i¢in degisken (uzunluk,
hacim, agirlik, zaman, vb.) 6l¢iilmekte, numune ortalamasi (mean) ve degisim (range) bir form
tizerinde kaydedilmektedir. Form iizerinde bulunmasi gereken bilgiler sunlardir:

e Proses ve operatoriin kimligi (tanimi)
Uriin spesifikasyonu
Istatistiksel bilgi
Toplanan veya gozlemlenen veriler
Numune ortalamalar1 ve degisim araliklar
Numune ortalamasi degerlerine ait diyagram
Numune degisim aralig1 degerlerine ait diyagram

Ortalama Deger Kontrol Diyagramlar

Eger proses stabil durumda ise, tek tek 6lgiimlerden elde edilen sonuglarin cogunun X + 3o araliginda
olmasi1 bekleriz. “Kosma”lar, bir prosesde degisimin oldugunu veya yeni basladigin1 bize
bildirmektedirler. Bir “kosma”, “ortalama ¢izgisinin altinda veya {izerinde yer alan ve birbirini takip
eden noktalar” olarak tanimlanir. Bir “egilim” ise, basamakli degisimleri gosteren, “diyagram {izerinde
alcalan veya yiikselen noktalardan” olugmaktadir. “Kosma” ve “egilim”i tesbit etmede kural, ortalama
degerin yukarisinda veya asagisinda yer alan ya da alcalan veya ylikselen 7 noktay: tesbit etmek

islemine dayanmaktadir.

Bir “ortalama diyagrami”nda “miidahale” ve “uyar1” hatlarinin belirlenmesinde kullanilan formiiller
asagida verilmigtir:

Ust Miidahale Hat: ~ : X + 30/ Jn

Ust Uyari Hatti . X +20/\n
Proses Ortalamasi X

Alt Uyar1 Hatt1 . X - 20'/ Jn
Alt Miidahale Hatt: X - 30/ Jn

[statistiksel Proses kontrolda alinan numune boyutu genellikle 10°dan azdir. “Harley sabitlerinin” ve
numune degisim araliklar1 ortalamasinin hesaba katilmasi ile yukaridaki formiiller su sekilde
basitlestirilebilir:

Miidahale Hatlari : X4+ 4, R

Uyar1 Hatlar : X+2/34,R
Burada 4, sabiti, tablolardan bulunacak bir degerdir.

Degisim Arahgi Kontrol Diyagramlar:
Bir degisim aralig1 diyagraminin sinirlar1 asagidaki formiiller yardimiyla hesaplanir:
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'

Ust Miidahale Hatt: D, R
Ust Uyar1 Hatti Dy, R
Alt Uyar1 Hatti D,.. R
AltMiidahale Hatt D), R

D 01> Diys> D ors Ve Dy sabitleri tablolardan bulunur.

Prosesin Kontrol Altinda Olup Olmadiginin Degerlendirilmesi
Eger verilerin toplanmasi sirasinda proses “istatistiksel kontrol” altinda ise:

e “Ortalama degerleri’nden veya “degisim aralig1 degerleri’nden hic¢biri miidahale hattlar1 (3.
Bolge) disinda yer almayacaktir.

e 40 deger icerisinde yaklasik 1 degerden daha fazlas1 Uyar1 ve Miidahale Hatlar1 arasinda (2.
Bolge) olmamalidir.

e Ortalama deger veya degisim aralig1 diyagramlarinda, birbirini takip eden iki ortalama deger
veya degisim araligi degerlerinin ayni uyari hattinin (2. Bolge) disinda yer almamasi
gerekmektedir.

e 5 veya daha fazla sayida “kosma” veya “egilim”in bir uyar1 veya miidahale hattin1 (2. ve 3.
Bolgeler) ihlal etmemesi gerekmektedir.

e Numune ortalamalarina ait 6’dan daha fazla sayida “kosma”nin, proses ortalamasi hattinin
(1. Bolge) tizerinde veya asagisinda olmamasi gereklidir.

e Numune ortalamalarina ait 6’dan daha fazla sayida “egilim”in olmamasi1 gerekmektedir (1.
Bolge).

Eger bir proses “kontrol disinda” ise, bunlara sebep olan etkenler zamaninda tesbit edilecektir ve
ortadan kaldirilacaktir. Prosesin daha sonra istatistiksel olarak kontrol altinda olup olmadig1 yeniden
degerlendirilecektir.

5.5.2 Niceliksel Kalite Ozellikleri i¢cin Kullanilan Uluslararasi Kontrol Diyagramlar

Iki standart hatada alt ve iist uyar1 hatlarinin hesaplanmasi yerine, Amerikan otomativ endiistrisi ve
diger endiistriler basitlestirilmis kontrol diyagramlarim1 kullnirlar ve bunlarda yalnizca “alt kontrol
sinir” (LCL) ve “iist kontrol sinir1” (UCL) bulunur. Degisim degerlerine ait kontrol diyagramlarindaki
“miidahale” ve “uyar1” hatlar1 arasinda bulunan “alt” ve “list” kontrol limitleri (sinirlar1) asagidaki
formuller yardimiyla hesaplanir:

Ust Kontrol Limiti (UCL) : + D4ﬁ
Alt Kontrol Limiti (LCL) : + D,R

D, ve D, sabitleri tablolardan bulunur.

5.5.3 Proses Yetenek Indeksleri
Proses Yetenek Indeksi asagidaki sekilde tanimlanir:
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USL — LSL 2T
=——veya—
60 60

Cp
Burada:

Cp : Proses Yetenek Indeksi
USL  :Ust Spesifikasyon Limiti
LSL  :AltSpesifikasyon Limiti

T : Tolerans
Cp’nin degerinin 1’den az olmasi, proses yeteneginin olmadigini gosterir, yani ranstlantisal degisimler
daha dnceden belirlenen tolerans bandindan biiytiktiir.

5.5.4 Niteliksel Kalite Ozelliklerinin Kullanimi ile Proses Kontrol

Niteliksel kalite 6zellikleri i¢in kullanilan semalar sunlardir:
e Kusurlu orani1 semas1 (p-semast)
¢ Kusurlu sayisi semasi (np-semast)
e Kusur sayisi semast (c-semasi)
¢ Birim basina kusur sayisi semasi (u-semast)

Bu semalar sayesinde birden fazla kalite 6zelligi bir arada degerlendirilebilir ve bu semalar ile ilgili
formuller asagidaki sekildedir:

Sema Tipi Merkez Hatti Alt ve Ust Kontrol Limitleri

_ _ o(1-—p
p - semasi p pt3 pd = p)

n

np - semasi n; n; + 3\/n;(1 - ;)
C - semast c ct 3\/?

_ ~
u - semasi u uzx 3\/:

n

Burada:
n : numune boyutu
; : kusurlu orani
c : kusur sayist
u : birim basina kusur sayis1

5.6 Proses Kontrol Sisteminin Tasarimi

5.6.1 istatistiksel Proses Kontrolu ve Kalite Sistemi

Basarili bir IPK calismasi icin, isletme icerisinde en iist seviyedeki yoneticiden en alt kademedeki
kisiye kadar herkesde kalite bilincinin bulunmasi ve kalite politikasindaki taahhiitlerin karsilanmasi
gerekmektedir. Sistemin amaci, prosesdeki degisimleri azaltarak iirlin ve hizmetlerdeki iyilestirmeleri
saglayabilmektir. Kalite yonetim sistemi, isletmenin tiim faaliyetleri ile ilgili olup, isletmenin tiimiine
uygulanir ve tiim birimler ile ilgilidir
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5.6.2 Ekip Calismasi ve Proses Kontrol

Ekip c¢alismasi, organizasyonun igerisinde yapilacak “stirekli iyilestirmeler”de onemli bir rol
oynayacaktir ve organizasyon icerisinde IPK’nin yayginlastirilmasi igin esas teskil etmektedir.
Organizasyonlarin ¢ogunda, iyilestirme icin “problemler ve firsatlar” departmanlar arasinda
mevcuttur. Tek bir departmanin yapilan iyilestirmelere tek basina sahip ¢ikmasi durumu nadiren
meydana gelir. Bir organizasyonun igerisindeki departmanlarin  “bagimsizlik” durumundan
“birbirlerine bagimlilik” durumu asagidaki agamalar ile gerceklesecekltir:

Fikirlerin ve bilginin ¢ok az paylasilmasi durumu
Temel bilgileri birbirlerine aktarilmasi asamasi
Temel fikirleri birbirlerine aktarma asamasi
Gozlemleri/Hisleri ve verileri birbirlerine aktarma asamasi
Korkunun ortadan kaldirilmasi

Giliven v
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ONEMLI NOT:

1. “Kaizen”, adim adim iyilestirme felsefesi hakkindaki detaylar icin “imai M., Kaizen:
Japonyanin Rekabetteki Basarisinin Anahtari, Brisa, 1994” adli kitaba bakiniz.

2. Kalite Fonksiyon Gogerimi (QFD) ve SWOT analizi hakkinda detaylar i¢in internet
kaynaklarini kullaniniz.
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