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KALITE YONETIM SISTEMi

GENEL SARTLAR

Birim Kalite Yoénetim Sistemini ISO 9001: 2015'e gdre olusturup,
1 dokimante etmis mi?

Birim kalite Ydnetim Sistemini uygulayip surdiriyor ve
5 etkinligini surekli iyilestiriyor mu?

Birim Kalite Yoénetim Sistemi i¢in ihtiya¢ duyulan prosesleri ve
3 bunlarin uygulamalarini belirlemis mi?

Birim bu proseslerin;

*Sirasini ve etkilesimini belirlemis mi?
4

*isletiimesi ve kontroliiniin etkinligini saglamak igin gerekli
5 kriterler ve metotlari belirlemis mi?

*isletiimesi ve izlenmesi icin gerekli kaynaklari ve bilgiyi
6 saglamis mi?

*izZleme, 8lgme,analizini sagliyor mu?
7

*Surekli iyilestirmesi icin gereken faaliyetleri uyguluyor mu?
8
9 *Standart sartlarina uygun olarak ydnetiliyor mu?

*Birim varsa Grunun sartlara uygunlugunu etkileyen dis kaynakl
10 proseslerini tanimlamig ve kontroliini sagliyor mu?
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DOKUMANTASYON SARTLARI
GENEL SARTLAR
11 * Dékimante edilmis kalite politikasi ve kalite hedeflerini,

12 * Kalite el kitabini,

13 * SO 9001 : 2008'de istenen dokimante edilmis proseddrler,

*Proseslerin etkin planlanmasi, isletiimesi ve kontrolinid saglamak
14 icin Birimin ihtiyag duydugu dékimanlart,

15 *ISO 9001 : 2008'de istenen kayitlari igeriyor mu?

KALITE EL KITABI

16 -Birim el kitabini olusturmus ve surekliligi saglanmis mi?
17 -El kitab,
* Kalite YOnetim Sisteminin kapsamini, herhangi bir hari¢ tutma varsa
18 ayrintilarini ve hakhhgini,
19 *KYS'nin dékimante edilmis proseduirleri veya bunlara atiflari,

* Kalite YoOnetim Sistemi prosesleri arasindaki etkilesimin tarifini,
20 iceriyor mu?

DOKUMANLARIN KONTROLU

-KYS'nin gerektirdigi dékimanlar kontrolli mu?

21

29 -Madde 4.2.4'de verilen sartlara gore kayitlar kontrol ediliyor mu?
-Asagidaki kontrolleri saglamak icin dokimante edilmis prosedir

23 olusturulmus mu?

24 *Yayinlanmadan 6nce dokidmanlarin yeterlilikleri igin onaylanmasi
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*Dokimanlarin gerektiginde gézden gegirilmesi glincellestiriimesi ve

25 tekrar onaylanmasi
*Dokuman degisikliklerinin ve glincel durumunun belirlenmesinin

26 saglanmasi
* Yarurlakteki dékimanlarin ilgili baskilarinin kullanim noktalarinda

27 bulundurulmasinin saglanmasi,

KALITE SISTEM SARTLARI

*Dékumanlarin okunabilir olmasinin ve kolaylikla tanimlanabilmesinin

28 saglanmasi,
*Dis kaynakli dékiimanlarin belirlenmis olmasi ve dagitimlarinin kontrol
29 altina alinmasi,

*Guncelligini yitirmis dokimanlarin istenmeyen kullaniminin énlenmesi
ve herhangi bir amagla saklanmasi durumundan uygun bir
30 isaretlemenin uygulanmasi,

KAYITLARIN KONTROLU

-Kalite Yoénetim Sisteminin sartlara uygunlugunun ve etkili olarak
uygulandiinin delilini saglamak icin kayitlar olusturulup muhafaza
31 ediliyor mu?

-Kayitlarin belirlenmesi, muhafazasi, korunmasi tekrar ulasilabilir olmasi
saklama siresi ve elden cikarimasi icin gereken kontrollerin
tanimlanmasi amaciyla dokimante edilmis prosedur olusturulmus mu?

32

YONETIMIN TAAHHUDU

-Ust Yoénetim Kalite Yénetim Sisteminin gelistirilmesi, uygulanmasi ve
33 etkinliginin surekli iyilestiriimesi i¢in taahhutlerine ait kanitlarini;

* Birime, yasal sartlar ve mevzuat sartlarida dahil olmak izere musteri
34 sartlarinin da yerine getirilmesinin dneminin iletiimesi ile,
35 * Kalite politikasini olusturulmakla,
36 * Kalite hedeflerinin olusturulmasini saglamakla,
37 * Yonetimin gbzden gecirmesini yapmakla,
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38 * Kaynaklarin bulunabilirligi ile,

MUSTERI ODAKLILIK

-Ust yénetim , misteri memnuniyetinin artirlmasi amacina yonelik

musteri sartlarinin belirlenmesini ve yerine getiriimesini saglamig mi?
39

KALITE POLITIKASI

-Ust Yoénetim Kalite Politikasinin,

* Birimin amacina uygunlugunu,

* Kalite Yonetim Sisteminin sartlara uyma ve etkinligin surekli
iyilestirilmesi taahhidinu icermesi

* Kalite hedeflerinin olusturulmasi ve gézden gecirilmesi igin ¢ergeve
g6revi gérmesini,

* Birim i¢inde iletiimesini ve anlasiimasini,

40 * Surekli uygunluk igin gézden gegirilmesini saglamis mi?

PLANLAMA

KALITE HEDEFLERI

a1 -Kalite hedefleri Glgllebilir ve Kalite Politikasiyla tutarli mi?

-Ust Yénetim (riin igin sartlarin karsilanmasi igin gerekli olanlar da
dahil olmak Uzere kalite hedeflerinin Birimin ilgili fonksiyon ve
42 seviyelerinde olusturulmasini saglamis mi?

KALITE YONETIM SISTEMININ PLANLANMASI

-Ust Y6netim;

* Kalite hedefleri de dahil olmak Uzere verilen sartlari yerine getirmek
43 icin, Kalite Yonetim Sisteminin Planlanmasini,

* Kalite Yénetim Sisteminde ki degisiklikler planlanip uygulandiginda,
44 batlinligunin surdirilmesini saglamis mi?
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KALITE SISTEM SARTLARI

SORUMLULUK VE YETKI

-Sorumluluk ve yetkiler Ust yonetim tarafindan tanimlanip Birim icinde
45 iletilmis mi?

YONETIM TEMSILCISi

-Ust yoénetim diger sorumluluklarina bakiimaksizin agsagdida belirlenen
yetki ve sorumluluklara sahip ydnetimden bir Uyeyi temsilci olarak

46 atamis mi1?

* Kalite Yonetim Sistemi gerekli proseslerin  olusturulmasi,
47 uygulanmasi ve surdurilmesi,

* Kalite Yonetim Sistemi performansi ve iyilestiriime ihtiyaclari
48 hakkinda Ust yénetime rapor verilmesi,

* Birime musteri sartlarinin bilincinde olunmasinin
49 yayginlastiriimasinin saglanmasi,

iC ILETiSIM

-Ust Yénetim Birim iginde uygun iletisim proseslerinin olusturulmasini
50 saglamis mi?

-Ust Yénetim iletisimin Kalite Yénetim Sisteminin etkinliginin dikkate
51 alinarak gercgeklestiriimesini saglamig mi1?

YONETIMIN GOZDEN GEGCIRILMESI

GENEL SARTLAR

-Ust Yénetim uygunlugun surekliligi, yeterliligi ve etkinligi igin Birimin
52 Kalite Yonetim Sistemini planlanan araliklarla gbézden gegiriyor mu?

-Bu gbzden gecirme iyilestirme icin firsatlarin degerlendiriimesini ve
kalite politikasi ve kalite hedefleride dahil olmak lzere Kalite Yonetim
53 sisteminde degisiklik ihtiyacglarini iceriyor mu?

54 -Yénetim gézden gecirme kayitlari muhafaza ediliyor mu?
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GOZDEN GEGIRME GIRDiSI

-Yonetimin Gozden gecgirmesi ile ilgili girdiler;

* Tetkiklerin sonuglarini,

* Musteri geri beslemesini

* Proses performansi ve Urin uygunlugunu,

* Onleyici ve dizeltici faaliyetlerin durumunu,

* Kalite Yonetim Sistemini etkileyebilecek degisiklikleri,

55 iyilestirme igin énerileri iceriyor mu?

GOZDEN GEGIRME GIKTISI

* Kalite Yonetim Sistemi ve proseslerin etkinliginin iyilestiriimesi,

-Yonetim gbézden gegirme ¢iktisi;

* Musteri sartlari ile ilgili Grindn iyilegtirilmesi,

56 * Kaynak ihtiyaglari ile ilgili karar ve eylemleri iceriyor mu?

KAYNAK YONETIMI

KAYNAKLARIN SAGLANMASI

* Kalite Yonetim Sistemini uygulamak, surdirmek ve etkinligini surekli
iyilestirmek igin ,

* Musteri sartlarinin yerine getirilmesi ile musteri memnuniyetinin
artirllmasi igin,

57 Gerekli olan kaynaklar belirlemis ve saglamis mi?

INSAN KAYNAKLARI

GENEL

-Uriin kalitesini etkileyen isi yapan personel uygun egitim, égrenim,
58 beceri ve deneyim yoninden yeterlimidir?
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YETKINLIK, BILING VE EGITIM

-Birim kaliteyi etkileyen igleri yuriten personelin sahip olmasi gereken

59 Ozellikleri tayin etmis mi?

-Birim egitim saglamis mi veya bu ihtiyaclari kargilamak igin gereken
60 tedbirleri almig mi?
61 -Alinan tedbirlerin etkinligi degerlendirilmis mi?

-Birim personelinin yaptigi faaliyetlerin éneminin ve uygunlugunun
62 farkinda olmalarini saglamis mi?

-Kalite hedeflerinin basariimasi igin personelin nasil katkida
63 bulunacaklarini belirlemis mi?

-Egitim, 6grenim, beceri ve deneyim konusunda uygun kayitlari
64 muhafaza ediyor mu?

ALTYAPI

-Birim Grln sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli olan altyapi
65 tayin etmis, saglamis ve sirduriyor mu?

-Altyapi uygun oldugunda;

* Binalar, galisma alanlari ve bununla ilgili tesisler,

* Proses techizatini (yazilim ve donanim),

* Destek Hizmetleri (ulastirma veya iletisim gibi)

66 Kapsiyor mu?

CALISMA ORTAMI

-Birim, Urtn sartlarina uygunlugu saglamak igin gerekli olan galisma
67 ortamini belirlemis ve ydnetmekte midir?
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URUN GERGEKLESTIRME

URUNUN GERGEKLESTIRILMESININ PLANLANMASI

-Birim Grinun gergeklestiriimesi icin gerekli prosesleri planlamis ve
68 gelistirmis mi?

-Bu planlama Kalite Yonetim Sisteminin diger proseslerinin sartlari ile
69 tutarl mi?

-Birim Griin gergeklestirme planlamasinda;

* Kalite hedefleri ve Urln icin sartlari,

* Proseslerin, dokimanlarin olusturulmasiiriine 6zgi ve kaynaklarin
saglanmasi icin ihtiyagtan,

* Urline 6zgu gerekli dogrulama gecerli kilma, izleme, muayene ve
deney faaliyetleri ve Uriin kabuli igin kriterleri,

70 * Gergeklestirme proseslerinin ve bunun sonucu olusan Urinin
sartlari  karsiladiuna dair delil saglamak icin gereken kayitlari
Belirlemis mi?

* Bu planlamanin giktisi Birimin galisma metoduna uygun mu?

71
MUSTERI ILE ILISKILER PROSESI
URUNE BAGLI SARTLARIN BELIRLENMESI
-Birim;
72 * Teslim ve teslim sonrasi faaliyetler i¢in sartlar da dahil olmak Uzere

musteri tarafindan belirtiimis olan sartlari,
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KALITE SISTEM SARTLARI
* Musteri tarafindan beyan edilmeyen ancak belirtilen veya

73 tanimlanan veya amaglanan kullanim igin gerekli olan sartlari,
* Uriinle ilgili yasal ve mevzuat sartlarini,
* [lave sartlari, belirlemis mi?
URUNE BAGLI SARTLARIN GOZDEN GECIRILMESI

73 -Birim Urtne bagl sartlari gézden gegirmis mi?
-Bu gbzden gegirme Birimin musteriye trind saglamayi taahhit

74 etmesinden énce yapilmig mi?
-Bu g6zden gegirme;
* Urlin sartlarinin tanimlanmasini,
* Birimin tanimlanan sartlari karsilama yeterliligine sahip olmasini,
-Gozden gegirme ve bu gézden gegirmeden kaynaklanan faaliyetlere

75 ait sonuglarin kayitlari muhafaza ediliyor mu?
-Musteri sartlarini yazili olarak sunmadiginda, bu sartlar kabulden

76 once teyit ediliyor mu?
-Birim Grun sartlar degistiginde, ilgili dékimanlarin tadil edilmesini ve

77 ilgili personelin bu sartlardan haberdar edilmis olmasini saglamis mi?
MUSTERI ILE ILETiSIM
-Birim; Urin bilgisi,
* Tadillerde dahil olmak Uzere, basvurular, sbzlesmeler veya siparis
alimi
* Musteri sikayetleri de dahil olmak tzere musteri geri beslemesi,
lle ilgili olarak mdugterilerle iletisim icin gerekli dizenlemeleri
belirleyerek uyguluyor mu?

78
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TASARIM VE GELISTIRME

TASARIM VE GELISTIRME PLANLAMASI

-Birim Grtntn tasarimini ve gelistirmesini planlamis ve kontrol etmis
79 mi?

-Tasarim ve gelistirme planlamasinda Birim;

* Tasarim ve gelistirme asamalarini

* Tasarim ve gelistirme icin sorumluluk ve yetkileri,

* Her bir tasarim ve gelistrme asamasina uygun olan gdézden
80 gecirme, dogrulama ve gegerli kilmayi, Belirlemis mi?

-Birimin etkin iletisim ve sorumluluklarin agikga belirlenmesini
saglamak icin tasarim ve gelistirmenin icinde yer alan farkh gruplar

81 arasindaki gegcisleri ydnetmekte midir?
* Planlama ¢iktisi uygun oldugunda, tasarim ve gelistirme ilerledikce
82 glncellestirmekte midir?

TASARIM VE GELISTIRME GIRDILERI

-Urtin sartlari ile ilgili girdiler belirlenmis ve kayitlari muhafaza
83 edilmekte mi?

-Bu girdiler;

* Fonksiyonel ve performansa ait sartlari,

* Uygulanabilen yasal ve mevzuat sartlarini,

* Uygulanabildiginde 6énceki tasarimdan elde edilen bilgiyi, iceriyor

mu ?

84
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KALITE SISTEM SARTLARI

* Tasarim ve gelistirme i¢in esas olan diger sartlar igeriyor mu?

85

86 -Bu girdiler yeterlilik bakimindan gézden gegirilmis mi?

87 -Sartlar tam mi, tek ve anlamh mi, aralarinda geliski var m1?
TASARIM VE GELISTIRME CIKTILARI
-Tasarim ve gelistirme ciktilari tasarim ve gelistirme girdisine goére
dogrulamayr mimkin kilacak sekilde saglanmis ve serbest

88 birakilimadan énce onaylanmig mi?

89 - Tasarim ve gelistirme ciktilari; Girdi sartlarini karsiliyor mu?

90 *Satin alma, imalat ve hizmet sunumu igin uygun bilgiyi sagliyor mu?

91 * Urlin kabul kriterlerini igeriyor veya atifta bulunuyor mu?

* Bir drinun guvenli uygun kullanimi igin esas olan Grun 6zelliklerini
92 belirtiyor mu?

TASARIM VE GELISTIRMENIN GOZDEN GEGIRILMESI

- Tasarim ve gelistirmenin uygun agsamalarda gézden gegcirilmesi;

*

Sartlarin  karsilanmasi igin tasarim ve gelistirme sonuglar
yetenegdinin degerlendiriimesi ve

* Herhangi bir problemin belirlenmesi ve gereken faaliyetlerin
Onerilmesi  amagclariyla planli  dizenlemelere uygun olarak
93 gerceklestiriliyor mu?

- Gozden gecirme faaliyetine katilanlar, gézden gegirimekte olan
tasarim ve gelistirme asamalari ile ilgili fonksiyonlarin temsilcilerinide

94 iceriyor mu?
- GoOzden gecirme ve gerekli faaliyetlerin sonuglarin kayitlar
95 saklanmakta mi?
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TASARIM VE GELISTIRME DOGRULAMASI

- Tasarim ve gelistirme c¢iktilarinin tasarim ve gelistirme girdi
sartlarini  kargillamasi igin planli dizenlemelere uygun olarak

96 dogrulama yapilmig mi?
- Dogrulama ve gerekli faaliyetlerin sonuglarinin kayitlari muhafaza
97 ediliyor mu?

TASARIM VE GELISTIRMENIN GEGERLI KILINMASI

- Nihai drinin bilindiginde amaglanan kullanimi veya belirtiimis
uygulama sartlarini karsilayacak yeterlilikte olmasini saglamak igin
planlanan dizenlemelere gére tasarim ve gelistirme yeterliligi
98 yapilmakta mi?

- Uygulanabildigi yerlerde gecerli kilma, drindn tesliminden veya
99 uygulanmasindan énce tamamlaniyor mu?

- Gegerli kilmanin ve gerekli faaliyetlerin sonuclarinin kayitlari
100 muhafaza ediliyor mu?

TASARIM VE GELISTIRME DEGISIKLIKLERININ KONTROLU

- Tasarim ve gelistirme degisiklikleri belirlenmis mi ve kayitlari
101 muhafaza ediliyor mu?

-Tasarim ve gelistirme degisiklikleri uygulamaya konulmadan dénce
102 gbzden gecirilip, dogrulanip, gegerli kilinip onaylanmig mi?

- Tasarim ve gelistirme degisikliklerinin gdzden gegiriimesi,
degisikliklerin 6nceden teslim edilmis Urin ve Uurdnd olusturan
103 parcalar Uzerindeki etkisinin degerlendirilmesini iceriyor mu?

KALITE SISTEM SARTLARI

Degisikliklerin gdzden gegiriimesi ve gerekli faaliyetlerin sonugclari ile
104 ilgili kayitlar muhafaza ediliyor mu?
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SATINALMA PROSESI

-Birim, satin alinan drtndn belirtilen satinalma sartlarina uygunlugunu
105 sagliyor mu?

Birim tedarikgilerini Uriin saglama yetenegi temelinde degerlendirip
106 | seciyor mu?

-Segme degerlendirme ve tekrar deg@erlendirme icin kriterler
107 olusturulmus mu?

- Degerlendirme sonuglari ve bu degerlendirme sonucu olarak ortaya
108 ctkan gerekli faaliyetlerin kayitlari tutuluyor mu?

SATINALMA BILGISI

109 - Satinalma bilgisi satin alinacak trind agikliyor mu?

- Satinalma bilgileri uygun oldugunda;

* Urlin onay, proseddirleri, proses ve donanim igin sartlari,

Birim Tedarikgilere iletiimeden dnce belirlenmis satinalma sartlarinin
110 yeterliligini sagliyor mu?,

SATINALINAN URUNUN DOGRULANMASI

- Birim satinalinan Grindn belirtilmis satinalma sartlarini karsilamasi
saglamak icin muayene ve diger faaliyetleri olusturmus ve uyguluyor
111 mu?

* Kurtulug veya miusterisi tedarikginin yerinde dogrulama yapmak
istediginde satinalma bilgisinde talep edilen dogrulama diizenlemeleri
112 ve Uruin serbest birakma metodu Birim tarafindan belirtiimis mi?
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URETIM VE HIZMET SAGLANMASI

URETIM VE HIZMET SAGLAMANIN KONTROLU

- Birim kontrolli sartlar altinda Uretim ve hizmet saglamayi planlayip,
113 yuratiyor mu?

- Kontrolli sartlar uygulanabildiginde;

* Uriiniin 6zelliklerini agiklayan bilgilerin bulunabilirligini,

* Uygun tecghizatin kullanimini,

* Gerekli oldugunda galisma talimatlarinin bulunabilirligini,

* [zleme ve dlgme cihazlarinin bulunabilirligini ve kullanimini,

* zleme ve dlgmenin uygulanmasini,

- Serbest birakma, teslimat ve teslimat sonrasi faaliyetlerin
114 uygulanmasini kapsiyor mu?

URETIM VE HiZMET SAGLANMASI iCIN PROSESLERIN GEGERLILIGI

- Birim, elde edilen g¢iktinin miteakip izleme ve O&lgme ile
dogrulanamadigi yerlerde Uretim ve hizmet saglama proseslerini
115 gegerli kilmis mi?

- Bu gegerli kilma Uruin kullanima girdikten veya hizmete sunulduktan
116 sonra kusurlarin gértinir oldugu yerlerdeki prosesleri igeriyor mu?

KALITE SISTEM SARTLARI

- Gegerli kilma bu proseslerin planlanmis sonuglari elde edebilme

117 yetenegini gosteriyor mu?

- Birim uygulanabilir oldugunda asagidakileri de icerecek sekilde bu
118 prosesler i¢in dizenlemeler yapmakta midir?
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BELIRLEME VE iZLENEBILIRLIK

-Birim, Urdnd uygun durumlarda urin gerceklestirimesi boyunca
119 uygun yollarla tanimlamis mi?

120 - Birim, drin durumunu izleme ve élgme sartlarina goére belirlemis mi?

- izlenebilirlik bir sart oldugunda birim Uriini tek olarak belirleyip,
121 kayit ediyor mu?

MUSTERI MALI, VARLIGI

- Birim kendi kontroli altinda oldugu veya kendisi tarafindan
122 kullanildigi surece musteri mulkine 6zen gdsteriyor mu?

- Birim kullanim igin veya urin olusturacak sekilde birlestirmek igin
saglanan mdusteri malkini tanimlamis, dogrulamis, korumus ve
123 glvenligini sagliyor mu?

- Herhangi bir musteri mulki kaybolursa, zarar goriirse veya kullanim
icin uygun olmayan halde bulundugunda durum musteriye bildirilip ve
124 kayitlar muhafaza ediliyor mu?

URUNUN MUHAFAZASI

- Birim i¢ proses sirasinda ve amagclanan teslimat yerine ulasana
125 kadar UrGnin uygunlugunu muhafaza ediyor mu?

- Bu muhafaza tanimlamayi, tasimayi, ambalajlamayi ve korumayi
126 iceriyor mu?

127 - Muhafaza rinu olusturan pargalara da uygulaniyor mu?

iZLEME VE OLGME CIHAZLARININ KONTROLU

Birim yapilacak izleme ve o©6lgmeyi Urlnin belirlenen sartlara
uygunlugunu kanitlamak igin gereken izleme ve o6lgme cihazlarini
128 belirlemis mi?

Birim izleme ve o6lgmelerin yapilabilmesini ve bunlarin izleme ve
Olgcme sartlan ile tutarli olmasini saglayacak prosesleri olusturmus

129 mu?
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- Gegerli sonuglarin saglanmasi igin gerekli oldugu yerlerde 6lgme
130 techizati asagida ki 6zellikleri sagliyor mu?

*Belirli araliklarla veya kullanimdan 6nce uluslar arasi veya ulusdal referans
6lcme standartlarina gore izlenebilir 6lgme standartlari ile kalibre edilmig
veya dogrulanmis mi? Bu tip standartlarin bulunmadigi yerlerde, kalibrasyon
131 ve dogrulama igin esas alinan hususlar kaydediliyormu?

132 - Gerekli oldugunda ayar veya yeniden ayar ediliyor mu?

* Kalibrasyon durumunun tayin edilmis olmasini saglamak igin
133 tanimlanmis mi?

134 * Olgme sonuglarini gegersiz kilacak ayarlardan korunmus mu?

* Tasima, bakim ve depolama sirasinda hasar ve bozulmalara karsi
135 korunmus mu?

- Birim techizatin sartlara uygunlugunu bulunmadiginda daha
onceden yapilmis 6lgim sonugclarinin gegerliligini degerlendiriyor ve
136 kaydediyor mu?

* Birim bu durumdan etkilenen techizati ve Urlin hakkinda uygun
137 tedbiri aliyor mu?

KALITE SISTEM SARTLARI

138 * Kalibrasyon ve dogrulama sonuglarinin kayitlar tutuluyor mu?

* Belirli sartlarin izlenmesinde ve O&lgtilmesinde bilgisayar yazilimi
kullanildiginda, bunun amaglanan uygulamayl yerine getirme
yetenegi teyit ediliyor mu? Bu iglem ilk kullanimdan énce yapilmis
139 mi?

OLCME, ANALIZ VE iYILESTIRME

GENEL

- Birim asagidakiler igin gerekli olan izleme, o6lgcme, analiz ve
140 iyilestirme prosesini planlamis ve uygulamakta mi?

Kalite Yonetim Sisteminin uygunlugunu saglamak, Uriiniin uygunlugunu
gbstermek,
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Olgme,analiz ve iyilestirme, istatistik teknikleri ve uygulanabilir
metotlarin belirlenmesini ve bunlarin kullanimlarinin igerigini kapsiyor
141 mu?

iZLEME VE OLGME

MUSTERI MEMNUNIYETI

- Birim, misteri sartlarini karsilayip karsilamadigi hakkindaki musteri
142 algilamasi ile ilgili bilgiyi izliyor mu?

143 - Bu bilgiyi elde etmek ve kullanmak igin metotlari belirlenmis mi?

iC TETKIK

Birim KYS'nin;

* Planlanmis dizenlemelere ve bu standardin sartlarina ve kendisi
tarafindan olusturulan KYS sartlarina uydugunu ve etkin olarak
uygulandigini ve surdurdldagind belirlemek igin, planh araliklarla i¢
144 tetkik yapiliyor mu?

- Tetkik programi gegmis tetkikerin sonuglarida dahil olmak Uzere,
tetkik edilecek alanlarin ve proseslerin énem ve durumlar dikkate
145 alinarak planlaniyor mu?

146 - Tetkik kriterleri, kapsami sikhgi ve metodlari tanimlaniyor mu?

-Tetkikgilerin se¢imi ve tetkikin uygulanmasi prosesin objektifligini ve
147 tarafsizligini saghyor mu?

148 -Tetkikgiler kendi iglerini tetkik ediyor mu?

Tetkiklerin planlanmasi ve gerceklestiriimesi sonuglarin rapor
edilmesi, kayitlarin muhafaza edilmesi i¢in sorumluluklar ve sartlar
149 dokumante edilmis bir prosedirde tanimlanmig mi?

-Tetkik edilmekte olan, alandan sorumlu yodnetim, tesbit edilmis
uygunsuzluklari ve bunlarin nedenlerinin ortadan kaldiriimasi igin
150 gecikmeksizin tedbirler alinmasini saglamis mi?

- Tetkik faliyetleri, alinan tedbirlerin dogrulanmasi ve dogrulama
151 sonuglarinin raporlanmasini da saglyor mu?
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PROSESLERIN iZLENMESI VE OLGULMESI

- Birim KYS proseslerinin izlenmesi ve uygulanabilen durumlarda
152 6lguim icin uygun metodlar uyguluyor mu?

- Bu metodlar proseslerin planlanmis sonuclara ulasabilme yetenegini
gOsteriyor mu?
153

- Planlanmis sonuglar basarilamadiginda, UrGnin uygunlugunu
saglamak icin gerektiginde dizeltmeler ve dulzeltici faaliyetler
154 baslatiliyor mu?

URUNON iZLENMESI VE OLGULMESI

- Birim Grin sartlarinin yerine getirildigini dogrulamak igin Grlnin
155 karakteristiklerini izleyip, 6lgiyor mu?

- Bu dogrulama igin gergeklestirme prosesinin uygun asamalarinda
156 planlanan dizenlemelere gore gerceklestiriliyor mu?

- Kabul kriterleri ile ilgili uygunluk kanitlari muhafaza ediliyor mu?
157

- Kayitlar Grunin serbest birakilmasinda yetkili kisi/kigileri gdsteriyor
mu?
158

- Urlinuin serbest birakiimasi ve hizmete sunumu uygun oldugunda
musteri tarafindan veya ilgililer tarafindan onaylanmadikga planli
dizenlemelerin tamamlanmasina kadar yapilmamasi  saglaniyor
159 mu?

UYGUN OLMAYAN URUNUN KONTROLU

- Birim Urin sartlarina uymayan Grinun yanlishkla kullaniminin veya
tesliminin 6nlenmesi icin tanimlanmasini ve kontrol edilmesini
160 sagliyor mu?

- Kontroller ve uygun olmayan uarln ile ilgili sorumluluklar ve yetkiler
icin dokiimante edilmis bir prosedlr var m1?

161
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- Birim uygun olmayan Grinda;

* Tespit edilen uygunsuzlugu gidermek igin tedbir alinmasi ile,

*

iigili yetkili ve mimkin oldugunda misteriyle mutabakatla,
kullanimi, serbest birakiimasi veya kabull igin yetkilendiriime ile,
drinun asil amaglanan kullanimini veya uygulanmasini engellemek
162 icin gerekli dnlemlerin alinmasi ile, ele aliyor mu?

- Uygunsuzluklarin yapisi ve sonra alinan tedbirlere ait kayitlar
163 muhafaza ediliyor mu?

- Uygun olmayan urin dizeltildiginde sartlara uygunlugunu
164 g6stermek igin driin yeniden dogrulamaya tabi tutuluyor mu?

- Teslimattan veya kullanilmaya baslandiktan sonra uygun olmayan
urin tesbit edildiginde, Birim uygunsuzlugun etkilerine veya
165 uygunsuzlugun potansiyel etkilerine karsi uygun tedbirler aliyor mu?

VERI ANALIZI

- Birim KYS'nin etkinligini ve uygunlugunu gdstermek ve KYS'nin
etkinliginin ~ sdrekli iyilestiriimesinin  nerelerde yapilabilecegini
degerlendirmek icin uygun verileri tayin edip, toplayip analiz ediliyor
166 mu?

- Bu analiz, dlgme ve izleme sonucu olarak meydana gelen diger ilgili
167 kaynaklardan ¢ikan verileri kapsiyor mu?

- Veri analizi;

* Misteri memnuniyeti, Urlin sartlarina uygunluk, Onleyici faaliyetler
icin firsatlarda dahil olmak Uzere, proseslerin ve Urnlerin
168 karakteristikleri ve egilimleri, Tedarikgiler lle ilgili bilgiyi sagliyor mu?

IYILESTIRME

SUREKLI IYILESTIRME

Birim kalite politikasini, kalite hedeflerini tetkik sonuglarini, verilerin
analizini, dizeltici ve dnleyici faaliyetleri ve YGG'ni kullanmak yolu ile
KYS'nin etkinligini strekli iyilestiriyor mu?

169
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DUZELTICi FAALIYET

- Birim tekrarini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin nedenini

giderecek dizeltici faaliyetleri baslatiyor mu?
170

- Duzeltici Faaliyetler rastlanan uygunsuzluklarin etkilerine uygun
171 mu?

172 Tamamlanan Duzeltici Faaliyetlerin Etkinligi kontrol ediliyor mu ?

173 - Dokiimante edilmis prosedir olusturulmus ve uygulaniyor mu?

174 Duzeltici faaliyetlere iliskin kayitlar muhafaza ediliyor mu ?

ONLEYiCi FAALIYET

- Birim Meydana gelmesini 6nlemek amaciyla uygunsuzluklarin
175 nedenini giderecek onleyici faaliyetleri baglatiyor mu?

176 - Onleyici Faaliyetler belirlenen tehlikelerin etkilerine uygun mu?

177 Tamamlanan Onleyici Faaliyetlerin Etkinligi kontrol ediliyor mu ?

178 - Dokimante edilmis prosedur olusturulmus ve uygulaniyor mu?

179 Onleyici faaliyetlere iligkin kayitlar muhafaza ediliyor mu ?
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