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OZET

ISO 9001, biyomedikal muhendisligi de dahil olmak lizere gesitli endustrilere uygulanabilen ka-
lite yonetimi icin yaygin olarak taninan bir standarttir. Bu standart, kuruluslarin siireglerini ve
Urtinlerini strekli olarak iyilestirirken musteri ve mevzuat gerekliliklerini karsilamalarini sagla-
mayi amaglamaktadir. Biyomedikal mithendisligi igin ISO 9001, tibbi cihazlarin ve ilgili hizmetle-
rin tasarimini, gelistirilmesini ve Uretimini yonetmek icin bir taslak saglamaktadir. Biyomedikal
kuruluslari 1ISO 9001’i uygulayarak tirtinlerinin gecerli yasal gereklilikleri karsiladigindan ve has-
talar tarafindan kullaniminin gilivenli oldugundan emin olabilmektedir. Ayrica 1ISO 9001, kuru-
luslarin misteriler, tedarikgiler ve dlizenleyici makamlar dahil olmak lzere paydaslarla etkili
iletisim ve is birligi kurmasini ve surdiirmesini gerektirir. Bu, kurulusun musteri ihtiyaglarindaki
ve diizenleyici gerekliliklerdeki degisikliklere duyarli kalmasini saglamaya yardimci olmaktadir.
Genel olarak 1SO 9001, biyomedikal muhendisligi kuruluslarinin kalite yonetimlerini gelistir-
melerine, miisteri memnuniyetini arttirmalarina ve yasal gerekliliklere uyumu siirdiirmelerine
yardimci olmaktadir. Bu derlemede 1SO 9001’in temel unsurlarina genel bir bakis sunulmakta
ve uygulanmasinin biyomedikal mihendislerine nasil fayda saglayabilecegi ele alinmaktadir.
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ABSTRACT
Quality Management in Biomedical Engineering Using ISO 9001 Approach

ISO 9001 is a widely recognized standard for quality management that can be applied to various
industries, including biomedical engineering. This standard aims to ensure that organizations
meet customer and regulatory requirements while continuously improving their processes and
products. For biomedical engineering, ISO 9001 provides a framework for managing the design,
development, and manufacturing of medical devices and related services. By implementing ISO
9001, biomedical engineering organizations can ensure that their products meet applicable reg-
ulatory requirements and are safe for use by patients. ISO 9001 also requires organizations to
establish and maintain effective communication and collaboration with stakeholders, including

customers, suppliers, and regulatory authorities. This helps to ensure that the organization re-
mains responsive to changes in customer needs and regulatory requirements. Overall, ISO 9001
can help biomedical engineering organizations to improve their quality management systems,

enhance customer satisfaction, and maintain compliance with regulatory requirements. This re-
view provides an overview of the key elements of ISO 9001 and discusses how its implementation
can benefit the biomedical engineers.
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KALITE YONETiMIi NEDIR?

Kalite yonetimi, istenen veya hedeflenen bir milkemmellik diizeyini siirdiirmek icin
gerceklestirilmesi gereken tiim faaliyetleri ve gorevleri denetleme eylemidir. Bu, bir
kalite politikasinin belirlenmesini, kalite planlama ve giivencesinin olusturulmasi ve
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Biyomedikal Miihendisliginde Kalite Yonetim ISO 9001 Yaklasimi

Kalite yonetimi, toplam kalite yonetimi (TKY) olarak da
adlandinlir. Bu kapsamda, kisa vadeli islemlerin uzun vadeli
iyilestirmeyi tetiklemesi beklenir

Toplam kalite yonetimi devrimci bir fikir yaklasimidir.
Yirminci yuzyilin baslarinda, is diinyasinda istatistik verilerin
uygulanmasinin artisina bagli olarak ilk kontrol semasi Uretil-
mistir. Firmalar retim, memnuniyet ve tiiketimleri istatistik
teorileri Uzerine insa etmeye baslamis olmalarina ragmen
1950’lere kadar bir is ortaminda basarili bir sekilde uygulana-
mamistir. Kiiresel ekonomik regresyon sonucunda, firmalar
Urlin kalitesi ve talep sureglerinin arzda meydana getirdigi
degisime bagli olarak, daha sert bir endistriyel ekonomik
ortamla karsi karsiya kalmistir. Halkin egitim seviyesinin
distk oldugu ve ne sunulsa alinir mantiginin aksine iyi Grd-
niin herkes tarafindan talep edildigi fark edilmistir. Sireg
kontrolliniin Urlinlerde tetikledigi iyilesme ve standardizas-
yon sonucunda kalite yonetimin aktif kullanimi yayginlasmis-
tir (3).

Baslangicta sadece biiylk Uretim kapasitesine sahip uni-
telerde uygulanirken, zaman igerisinde tiim Uretim asamala-

rinda yaygin olarak kullanimi zorunlu hale gelmistir. Sadece
Uretim asamasinda degil hizmet sektoriinde de kullanimi
yaygin hale geldikce mevzuatla da kullanimi zorunlu kilin-
mistir.

Biyomedikal Miihendisliginde Kalite Yonetimi Neden
Gereklidir?

Bu basligi tam olarak anlayabilmek icin “Biyomedikal
muhendisi ne is yapar?” diye sormak ve bu sorunun cevabini
tam olarak aldiktan sonra “Biyomedikal miihendisini yaptigi
gorevlerde hangi slrecler etkiler?” konusunu aydinlatmak
gerekir.

Biyomedikal mihendisi saglik ve canliligi iceren tiim
stireglerde muhendislik enstrimanlarini kullanarak katma
deger saglayan bir meslek grubudur (4). Biyomedikal mihen-
disligi cok disiplinli bir mihendisliktir. Bilgisayar miihendis-
ligi, elektrik elektronik miihendisligi, makine mihendisligi
gibi kadim muhendisliklere ait bazi alanlarin saglik agisin-
dan kullanimini anatomi, fizyoloji gibi hekimlik ve biyoloji-
nin bircok alaniyla ortistiiren bir meslektir (Sekil 1). Bu
kapsamda gorev aldiklari siireglerde etkin rol almalarini

{13

Bilgisayar
miuhendisligi

Sekil 1. Biyomedikal miihendisligi ile 6rtlisen alanlar ve disiplinler.
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saglayacak; teshis ve tedaviye yonelik olarak tim canlilan
kucaklayan yaklasimla yazilim alaninda goriinti isleme,
yapay zeka, makine 6grenmesi, elektrik ve elektronik alanin-
da sinyallerin degerlendirilmesi, cihazlarin elektronik kont-
roll ve dizayni, makine miihendisliginde mukavemet, statik,
malzeme gibi alanlarin saglikta protez dizayni ve diger hare-
ket alanlarinda kullanimini saglamak lizere ve bunlarla sinir-
i kalmayacak sekilde dizayn edilmis bir mifredat altinda
egitim gorirler (5).

Biyomedikal muhendisleri aktif olarak yeni bir cihazin
tasariminda rol alabildigi gibi biyoinformatik sayesinde fark-
li verileri de degerlendirebilir. Biyosensorler treterek hizli
tespite katki sunabildikleri gibi tele-tip tizerinden evde sag-
lik hizmetlerinin takibi, savunma sanayisi icin dekontami-
nasyon sistemlerinde, teshis ve tespit sistemlerinin kurulu-
mu ve etkinligi, hastanelerde siireg iyilestirme, kalibrasyon
ve hastane mihendisligi, kalite muhendisligi basliklarinda
gorev alabilmektedir. Tablo 1’de farkli alanlarin biyomedikal
muhendisliginde kullanimlar 6zetlenmistir.

Yukarida anilan is alanlarinin tamami canlinin varolusu
Ustuine dogrudan etkilidir. Bu asamalarda yapilacak hatala-
rin tekrarlanmamasi, risklerin azaltilmasi, firsatlarin deger-
lendirilip kontrollii siireglerden uygun (riin ve hizmetlerin
¢ikmasi halk sagligi tzerine dogrudan etkilidir. Sutreglere
gore kalite kontrol sistemleri kurulurken farkli standartlar-
dan faydalanilmaktadir. Bu standartlarin uygulanmasinda
en 6nemli husus ihtiyac analizi yapabilmektir. ihtiyac analizi
kapsaminda risk, firsatlarin belirlenmesini takiben prosesle-
re uygun standartlarin sartlarini yerine getirmek sadece
musteri geri donusleri agisindan degil ayni zamanda saglik
lzerine olumlu etkisinden dolayi da 6nemlidir (6,7).

Biyomedikal muhendisliginin genis palette hizmet verdi-
gi alanlar dusunildiglinde 1SO 9001 Kalite Yonetim

Standardi’nin her ne olursa olsun sistemde uygulanmasi
gereklidir (8,9). Temel standart olarak kabul edilen 1ISO 9001
Kalite Yonetim Sistemi Standardi Uzerine diger standartlar
konuldugunda kolaylik saglayacaktir. Diger standartlarin
uygulanmasinda da ihtiyag¢ analizi yapilmasi sarttir. Kalite
kontrol kapsaminda yapilan islemler Sekil 2’de 6zetlenmis-
tir. Bu kapsamda, tasarimin yapilmasi icin stirece planlama-
nin ve dokiimantasyonun hazirlanmasi ile baslanmalidir (4).
Bu asamada girdi ve ¢iktilarin tanimlanmasi, beklentilerin ve
musteri talepleri kapsaminda dogrulama yapilmasini taki-
ben tasarimin gegerli kilinma asamalari tamamlanir. Gegerli
kilma asamasinda meydana gelecek degisimler kontrol edi-
lerek yeniden tasarim tanimlanmalidir. Uriiniin gerceklesti-
rilmesine baslanmadan 6nce risk analizi yapilmalidir. Risk
analizi ve firsat analizi yapilan sistemde Uretim baslatilir ve
ciktilarin kayitlari gerceklestirilir.

Bir biyomedikal cihazin (iretim asamalari ve bu asama-
larda standart liretimin yakalanmasi icin sirekli takip ve iyi-
lestirme yapilmalidir. Tasarimin kontroliinde ve Uretim asa-
malarinda yapilan kontrollere ait akis semasi Sekil 3’te gos-
terilmektedir.

Sekil 3’te gosterilen akislarda mavi oklar tretim zinciri-
nin yoniinl gosterirken, yesil oklar kontrol siireglerinin kritik
noktalarini belirlemektedir. Kirmizi ok ise geri donuslerle
yeniden tasarimin yapilmasinda satis sonrasi geri donuslerin
etkisini gostermektedir. Bu stireglerde kullanilan standartla-
rin bir araya getirilmesinde temel kriter musteri odaklilik ve
risk temelli disiinmedir. Biyomedikal mihendisliginde
o6nemli bazi standartlar boliimler halinde bu kitabin igerisin-
de yer bulmaktadir. Bu standartlarin her biri uygulamaya
spesifik bir yaklasim ile ilgili alanlarda uygulanmaktadir.

Tablo 1. Farkli alanlarin biyomedikal mihendisliginde kullanimlari

ilgili alan

Biyomedikal miihendisliginde kullanimi

Bilgisayar mithendisligi

Bilisimsel biyoloji ve robotik

Biyoloji ve Norobilim

Molekiler biyoloji, biyoinformatik ve biyosensorler

Elektrik elektronik miihendisligi

Robotik, fotonik, sinyal, gériintli isleme, biyosensorler,

enstrimantasyon
Fizik Biyofizik, fotonik, kalibrasyon
Saslik Tibbi cihaz teknolojisi, teshis sistemleri, biyoinformatik, biyofizik,
agl

biyomekanik

Kimya, Biyokimya

Nanoteknoloji, polimerler, yiizeyler, akilli malzemeler, teshis
sistemleri

Makine muhendisligi

Protez, ortez ve implantlar, mekatronik, robotik

Malzeme mihendisligi

Biyomalzeme, malzeme karakterizasyonu
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Tasarim, planlama ve
dokiimantasyon

dogrulanmasi

Sekil 2. Kalite kontrol kapsaminda yapilan islemler.

BiYOMEDIKAL MUHENDISLiGi KALITE YONETiMiNDE
KULLANILAN ULUSLARARASI STANDARDIZASYON
KURULUSU ISO 9001 SAYILI KALITE YONETIM
SISTEMLERi STANDART GEREKLILIKLERI

Uluslararasi Standardizasyon Kurulusu (International
Organization for Standardization) ISO 9001 standardi ISO/TC
176 sayili “Kalite Yonetimi ve Kalite Glivence” teknik komite-
si tarafindan hazirlanmistir. Standart 27 sayfa olup, toplam-
da 10 bélimden olusmaktadir. ISO 9001 Kalite Yonetim
Sistemleri Standardi, kalite yonetim sistemlerinde bulunma-
si gereken temel yaplilar, siireglerin tanimlanmasi ve uygula-
maya ait yaklasimlari igerir. Standardin anlasilabilirligi igin
bazi tanimlar Tablo 2’de 6zetlenmistir

Genel Bakis

SO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’na uygun
yonetim sureglerini tanimlamak kurumlarin kalkinma ve
gelisme stratejisi icerisinde alinan bir karardir. Bu karar kap-
saminda yapilan her uygulamanin, gelistirilen her siirecin
kaydedilmesi, kurallarin herkes tarafindan anlasilir ve uygu-
lanabilir olmasi 6nemlidir. Bu standart uygulandiginda kuru-
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Tasanim girdi ve giktilarimin tamimlanmasi ve

Tasanimin gecerli kilinmasi

Tasarim degisimi kontrolinin yapilmasi ve tasarimin
sonuglarimin yeniden gézden gegirilmesi

Risk analizi yapiimasi

Tasarimin Uretilmesi

Uriin gegmis kaydi (Device history record)
Tasarim gegmis kaydi (Design history record)
Uriin ana kaydi (Device master record)

lusa uygun uriin ve hizmetleri saglama kabiliyeti kazandir-
masina ek olarak, musteri memnuniyetini takip edebilmek
ve arttirmak, stireglerden kaynakli riskleri belirleyerek azalt-
maya yonelik tedbirleri hayata gecirmek ve yapilan iyilestir-
melerin stirekli kontrol altinda olmasini saglama hedeflerine
ulasmak firsatini saglamaktadir (10).

Standart, Planla-Uygula-Kontrol et-Onlem al (PUKO)
dongusu ve risk temelli distinmeyi destekleyen bir siireg ve
proses yaklasimini 6ne ¢ikarmaktadir (11). Bu kapsamda,
risk temelli diistiinerek tedbirlerini dizayn eden kuruluslarin
tanimli olumsuz durumlardan etkilendiginde 6nlem almasi
daha kolay olacaktir. 1ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri
Standardr’nca éngériilen PUKO déngiisiiniin standart mad-
deleriyle uyumu Sekil 4’te gosterilmistir.

Standart icerisinde belirtilen fiil sekilleri ile sartlar, kuv-
vetli tavsiyeler, mlsaade veya olabilirlik bildirilmektedir. Bu
anlatim sekillerine uygun sekilde dizenlenen sireglerde
kontrol asamalarinin gerceklesmesi daha kolay olmaktadir.
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Miigteri talepleri ve yasal

gereklilikler

(1)
|

Tasarim ve planlama

(2)

}

Tasanim girdileri

(3)

Satig sonrasi geri donigler
(9)

Ticarilesme

(8)

Sekil 3. Tasarimin kontroliinde ve Gretim asamalarinda yapilan kontrollere ait akis semasi.

Tablo 2. Standardin anlasilabilirligi icin bazi fiil gekimlerinin anlamlar

“-meli/mall”

Bir gerekliliktir. Mutlaka uygulanmalidir.

“tavsiye edilir”

Tavsiyedir. Yapilmasi zorunlu degildir ancak yapilmasi halinde sis-
temde iyilestirme meydana getirebilmektedir.

“uygundur/izin verilebilir/yetkilendirilebilir”

Bir izni, bir uyumlulugu ve bir siniri belirler.

“esastir”

Kuvvetli bir tavsiyedir.

“-abilir/ebilir”

Bir olasilik uygulamasidir. Yapilabilirligi gosterir.

Standart igerisinde kalite yonetim prensiplerine bakildi-
ginda:

a.  Misteri odaklilik

b.  Liderlik

c.  Kisilerin katiimi

d.  Proses yaklasimi
lyilestirme
f. Kanit esasli karar alma
g. lliski yénetimi yer almaktadir.

ISO 9001 standardi icerisinde proses ve silre¢ tanimla-
mak zorunludur. Proses yaklasimi saglanabildiginde sadece
Uretim asamalarinin karakterizasyonu degil ayni zamanda
diizeltici tedbirlerin de uygulanmasinda PUKO déngiisiine

yiiksek katki saglanmaktadir. Bu amagla istenen proses yak-
lasiminda, kurulus stratejisine ve buna bagli hazirlanan
kalite politikasinin hedefledigi sonuglara ulasmada, siste-
matik sekilde tanimlanmis proseslerin yonetimini ve birbi-
riyle olan iliskilerini, uyumlarini igerir. Proses yaklasiminda
parcadan butlne giden ve butlncil yapiya aykir gitmeyen
bir yaklasim olusturulmalidir. Butlinciil yaklasimda proses-
lerce olusturulan sistemde de risk temelli yaklasim, firsat ve
glicli yanlar destekleyen kurgu ve PUKO ile uyumlu bir
stire¢ dizayni 6nemlidir (1).

Proses esasli yaklasimlarin uygulanmasi sistemde, mis-
teri tarafindan rriinde talep edilen sartlarin anlasilirligini ve
strdurulebilirligini, btiine olan katma degerinin ortaya ¢ik-
masini, proses performansinda artis ve etkinligin olusturul-
masini, veri madenciligi ve bilgi kullanimi ile iyilestirmenin
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4. Organizasyonun igerigi
Organizasyonun iceriginin anlasiimasi
ilgili taraflanin beklentileri
Kalite Yanetim Sistemi sirecleri ve kapsami

. Liderlik

Liderlik ve taahhdt
Kalite politikasi
Gorev ve yetkilerin tamimlanmas:  * Cozimler listelenir

* Problem tammlamir
» Hedef ve amag tanimlanir

Risklere ve firsatlara yonelik yaklagimlar
Kalite hedefleri ve kalite planlan
Sureglerde yapilacak degisimin planlanmasi

. Destekler | /
Kaynaklar J

Yetkinlik
Farkindalik
Hletisim

5

6. Kalite Yonetim Sistemi Planlama * Uygun liziim bellrleniy
74

+ Dokiimantasyon

# Slireclerde meydana gele
hatalar belirlenir, risklerl
tammlanir ve
sUrdirdlebilirlik igin gereken
tedbirler alimr,

10. lyilestirme ve Diizeltme
*  Uygunsuzlukve dizeltici faaliyet
+  Sirekli iyilegtirme

* Cozimin uygulanma
streglerine uygun her bir
agamasi yerine getirilirve
t altina alimir.

8. Operasyon sUregleri

* Operasyon planlama ve kontrol

= Uretim ve hizmet sunumu

+ Uriin ve hizmet sartlannin tammlanmasi
+ Serbest birakma

* Tasanm ve geligtirme

*  Uygunsuz driin tanimlama

ygulamanin sonuglan gizden gegirilir ve
kontrol siregleri gahgtinlarak planlanan
cozumin gerceklegip gerceklesmedigi
belirlenir.

+ lzleme, lgme, analiz ve degerlendirme
g tetkik

Sekil 4. 1SO 9001 Kalite Yénetim Sistemleri Standardi'nca éngériilen PUKO dénglisiiniin standart maddeleriyle uyumu.

surekliligini saglayacaktir. Sekil 5, bir prosese ait genel yakla-
simi gostermektedir.

Risk yaklasimi 1ISO 9001 icerisinde 6zel bir yer tutar. Risk,
meydana gelmesi muhtemel ancak gerceklesme zamani
bilinmeyen, meydana geldiginde ne kadar zarara neden ola-
cagi bilinmeyen olaylardir (12). Riskin meydana gelme olasi-
lig1 ile tetikleyecegi etki g6z online alinmalidir. Olasilik, bir
olayin belirli bir zaman dilimi igerisinde meydana gelme
durumunu bildirir. Etki, riskin gerceklesmesi halinde kuru-
lusta tetikleyecegi zarar veya firsatlarin hedef ve proseslerde
yaratacagl degisimi gosterir (Tablo 4). Risk ele alinirken cali-
sanlardan siiregle ilgili derinlemesine bilgi almak risk yoneti-
minde 6nemlidir. Bununla ilgili sorulabilecek bazi sorular
Tablo 3’te 6zetlenmistir.

Riskleri belirlerken Tablo 5’te bildirilen sistematik yakla-
sim kullanilir. Bu yaklagim kullanilirken muhtemel uygun-
suzluklara karsi alinacak tedbirlerin belirlenmesi, olusan
uygunsuzluklarin azaltilmasi ve yeniden olusmasini engelle-
yici tedbirler alinmasi yer almaktadir. Bu riskin degerlendiril-
mesinde risk matrisinde risklerin yerlestirilmesi ve buna
uygun tedbir alinmasi 6nemlidir.

Riskler ile beraber firsatlarin da degerlendirilmesi kuru-
lusa katki sunacaktir. Firsatlar alinan tedbirler sonrasinda
¢ikabilecegi gibi bazi durumlarda stirdurdlebilir Girtin tedarik
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sistemleri de yeni musterileri firsat olarak sunabilir. Bir firsa-
tin degerlendirilmesinde beraberinde getirdigi riskler de goz
ontine alinmalidir. Riskin ele alinmasinda meydana gelecek
bir sapma olumlu etkiler yaratabilir ancak bu olumlu etkinin
her kosulda firsat olarak kabul edilemeyecegi kayit altina
alinmalidir.

Risk ile ilgili daha ileri bilgiler ISO 31010 Risk Yonetimi
Standardi’nda bulunmaktadir (14,15). Bu standart kapsa-
minda belirsizlik, risk karakterizasyonu, risk belirleme tek-
nikleri ve risk degerlendirme yaklasimi ayrintili olarak anla-
tilmistir.

Biyomedikal muhendisligi kapsaminda degerlendirildi-
ginde risk dogrudan halk sagligi Gizerine etki yaratacagindan
ve kimdlatif sonugta kurulusa olan misteri bagliligi ve
marka degerini azaltacagindan dolayi dikkatle degerlendiril-
melidir.

Kapsam

Yasal sartlara uygun olarak musteriye hizmet sunan
kuruluslarda, Grin veya hizmet surdirilebilirligini goster-
mede ve sistemin suirekliiyilestirilmesi ile misteri memnuni-
yeti hedeflendigi durumlarda I1SO 9001 Kalite Yonetim
Sistemleri Standardi uygulanmasi gereklidir (16).

Bu amagla hizmet sunan herhangi bir biyomedikal triin
lreten sistemin mutlaka | 1ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri
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Sartlar
emeler

Teklifler

Uriinler

Ciktila

Sekil 5. Bir prosese ait genel yaklasimi diyagrami.

Standardi’na uyum gostermesi sarttir. Sistemlerinde meyda-
na gelen her turlu riskin insan sagligi tizerine dogrudan etki-
si oldugu distintlerek dokiimantasyon yapilmalidir.

Doklimantasyonda I1SO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri-
Temel Esaslar, Terimler ve Tarifler Standardi’nin kullanilmasi
anlasilirhgr arttiracaktir.

Yonetimsel gereklilikler

Kurulus, miisteri ihtiyaglari, KYS, liderlik, planlama
ve destek: ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’'nin
dordiinct ve sekizinci maddeleri arasinda yer alan sartlar
yonetimin yerine getirmesi gereken sartlari icermektedir. ISO
9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi icerisinde madde
4.1 kapsaminda anlatilan kurulusun dinamik yapilari oldu-
gu, i¢ ve dis etkilere acik oldugu bildirilmektedir. Kurulusun
bu etkilere karsi farkindalik diizeyinin ylksek olmasinin
gerekliligi bildirilmistir. Buna bagli olarak, madde 4.2 igeri-
sinde dinamik sistemin suirdirdlebilir Griin ve hizmet kapsa-
minda KYS ile iliskilerinin ve ilgili sartlarinin belirlenmesi
gerekli kiinmistir. Yukarida anilan maddelerin gerekliligi

Kaynaklar

Girdiler

uvgulamalan

Son Urlin

prosesin ilk

islem ve
siireg

Onleyici tedbir

r

veya bir
sonraki

urtnu

olarak madde 4.4 icerisinde kurulusun, sistemi devam ettire-
bilmek ve prosesleri kontrol edebilmek icin KYS olusturmasi
zorunlu kilinmistir. KYS’nin uygulama, sureklilik ve iyilestir-
me acgisindan devamliliginin olmasi gerekmektedir (17).
Sekil 6’da gorildugu gibi KYS sureclerin tamamini icine ala-
bilecek sekilde de dusiiniilebilmektedir.

Kurulus mutlaka KYS ve proseslerin iliskisini saglarken
belirli kriterleri yerine getirmektedir. Bu kriterler su sekilde
aciklanabilir:

a.  Proseslerde ihtiyac ve beklentiler, kurulus kapasite-
si, musteri talepleri gibi girdiler ile Grlin ve hizmetler, muste-
ri memnuniyeti gibi ¢iktilar icin kritik sinirlar belirlenmelidir.
Bunlarla ilgili izleme, d6lgme ve gosterge degerlendirme
suregleri ortaya konmalidir.

b.  Tum proseslerin birbiriyle iliskisi acik¢a ortaya kon-
malidir. istenen sonuca ulasmak icin alinacak tedbir ve
onlemler belirlenmelidir.

C.
lidir.

Kaynak kontrolu ve surdurilebilirligi temin edilme-
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Tablo 3. Risk ele alinirken sorulabilecek bazi sorular

Soru agamasi Sorular 1SO 9001 igerisinde ilgili maddeler
Planlama Hedefe ulasirken hata nerede meydana gelebilir? 6.1.1
Ne tiir bir sorun ile karsilasabilirsiniz? 6.1.2

Proseslerden basarisizlik yaratacak olan var mi?

Guglu yanlar Bu kurulusta olmak size deger katiyor mu? 6.1.2
Bu kurulusun yaptig tirlin veya hizmeti satin alir misiniz? 6.2.1
Yaptiginiz isin karsiligini aliyor musunuz?

Fikriniz degerli mi?

Zayif yanlar Hangi alan veya konularda zayifiz? 6.1.1
Yaptiginiz isten tatmin ve mutluluk duyuyor musunuz? 6.3
Tecriibeleriniz degerlendiriliyor mu?

Tehditler Sistemde sorun yasanmasi muhtemel alanlar neresidir? 6.3
Sistemde diizeltilemez sorunlar nereden kaynaklanmaktadir?

Firsatlar En az harcama nereye yapilmaktadir? 6.1.1
En iyi yapilan isimizin getirisi neydi?
Yaptigimiz isin baska misteri getirmesini ne saglar?

Uygulama Proseslerden hangisinde mevcut bir sorun tiim sistemin durmasi- 6.2.2
na neden olabilir? 6.3

Kontrol Prosesler g6z 6nline alindiginda karmasik ve anlasilmaz olarak 6.1.1
kabul ettiginiz var mi? 6.2.2

6.3

Tablo 4. Risk derecesine bagli olasiliklar ve etkiler

1 Cok kiigiik: Risk beklenmez. Olma olasiligl yok seviyesine Cok hafif: Zarari yoktur. Can veya mal kaybi yoktur. Bazi
yakin. hallerde ilk yardim uygulanmasi gerekebilir.

2 Kiiciik: Risk olasiligl cok azdir. Bu tip riskler sistemde birkag Hafif: Onemli bir kayip yoktur. Saglikla ilgili etkisi ayakta tedavi
yilda bir veya yilda bir kere meydana gelebilir. Kontrol siste- ile bertaraf edilebilir. Onleyici tedbirler hazirlanmalidir.
minde degisiklik yapmaya gerek yoktur. Stirdiirtin.

3 Orta: Risk disiik seviyede olsa bile vardir. Yilda birkag kez Orta: Zarar meydana gelmistir. Bununla ilgili kisa stire is glicii
meydana gelebilir. kaybi, yaralanma ve yatarak tedavi siiregleri meydana gelir.

Onleyici tedbirler ve kontrol siiregleri tanimlanmali ilgili dokii-
mantasyon ve kurallar hazirlanmalidir.

Yiiksek: Risk vardir. Haftalik veya ay icerisinde birden fazla Ciddi: Cok 6nemli zarar veya kayiplar meydana gelmistir. Agir
meydana gelmektedir. Kontrol sisteminde revizyon gerektirir. | yaralanma, uzun tedavi siireci tetiklenmistir. Onleyici tedbirler
ve kontrol stirecleri tanimlanmali ilgili dokiimantasyon ve kural-
lar hazirlanmalidir.

Tablo 5. Olasilik siddet matrisi ile risk degerlendirme tablosu (13)

Olasilik/Siddet Cok hafif (1) Hafif (2) Orta (3)

Cok distik (1) Anlamsiz (1) Disik (2) Disik (3) Dusuk (4) Disik (5)
Diisiik (2) Diisiik (2) Diisiik (4) Diisiik (6) Orta (8) Orta (10)
Orta (3) Disik (3) Diisuk (6) Orta (9) Orta (12) Yiiksek (15)

(
Dusuk (4) Orta (8) Orta (12) Yiiksek (16) Yiiksek (20)
Dilsiik (5) Orta (10) Yiiksek (15) Viksek (20)  [TCICICUICHEAEIN
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Planlama

Sekil 6. KYS ve proseslerin iliskisi.

d.  Her prosesin ve sistemin igerisinde mevcut yetki ve
sorumluluklar belirlenmelidir.

e.  Riskve firsat analizi yapilmalidir.

f. KYS ve prosesler suirekli iyilestirmeye acik ve herkes
tarafindan anlasilabilir olmalidir.

Kurulus batiin bu gereklilikler icin gerekli dokiimantas-
yonu hazirlamak, stirdiirmek ve istendiginde yeniden goz-
den gecirmek Uzere degerlendirilmesi igin saklamak zorun-
dadir.

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’nin besinci
maddesi “liderlik” konusundadir. Liderlik tlim prosesleri ve
sistemin tamaminin merkezinde yer alan, surdirilebilir ve
kontrol edilebilir seffaf bir sistem kurulmasi i¢in en énemli
kriterdir. Ust yénetim KYS sistemi ile ilgili taahhitte bulun-
malidir. S6z konusu taahhtt KYS ile ilgili olarak asagidakileri
icermelidir:

a.  Hesap verilebilirlik
b.  KYS ve stratejik planlarin uyumlulugu

c.  KYSve proses entegrasyonun tam ve saglam oldugu

d.  Proses yaklasimi ve risk temelli disiinme yaklasi-
minin olusturuldugu

e.  Kaynak surdirilebilirligi

f. KYS 6neminin farkindaligi ve ciktilara ulasmada
6neminin belirlenmesi

g.  KYS’nin calisanlarca sahiplenilmesi ve bu konuda
calisanlarin desteklenmesi

h. lyilestirmenin desteklenmesi

i Liderlik glic dagiliminin saglanmasi ve desteklen-
mesi.

Ust yénetim bitin bunlara ek olarak misteri odakli
oldugunu beyan etmelidir. Yasal gerekliliklere bagli olarak
musterinin memnuniyetinin sirekliliginin saglanmasi, risk
ve firsatlarin tretim odagina alinmasi ile misteri memnuni-
yetinin arttirllmasi hedeflenmelidir (18).

1SO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’nin besinci
maddesinin ikinci bendi “politika” konusunda olup kurulu-
sun kalite politikasini olusturma, duyurma ve kurumsal yetki
ve sorumluluklar icermektedir. Bu kapsamda, kalite yone-
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TOPLAM KALITE YONETIMI

Sekil 7. PUKO déngiisii ve dongiide risk ve firsat belirlemede kullanilacak teknikler.

tim politikasi olusturulurken sorulmasi gereken sorular sun-
lar olabilir:

a.  Kurulusun amaci nedir?
b.  Kurulusun stratejisi nedir?
c.  Kurulus amag ve stratejisi 6rtlisiyor mu?

d. Kalite hedefleri nelerdir? Buna ait alt sinirlar ve
erisilebilir Gst sinirlar nelerdir?

e.  Ust yénetim taahhiit kapsaminda KYS ile uyumlu
mudur?

f. Ust yénetim strekliiyilestirme taahhiidiinde bulun-
mus mudur?

Bu sorulara alinan cevaplar ile gercekgi, anlasilabilir ve
ulasilabilir hedefleri olan bir kalite yénetim politikasi hazir-
lanabilir. lyi bir kalite yénetim politikasi, sistemin tiim pro-
seslerinde uygulandiginda kafa karisikligl yaratmaz, siste-
min iyilestirilmesi ve kontrol slreglerinde degisimden etki-
lenmez. Kalite yonetim politikasi dokiimantasyonu mutlaka
tam ve siirdirilebilir olmalidir. Kurulus icerisinde herkes
tarafindan bilinmesi, anlasilmasi ve uygulanmasi gerekir.
Bazi durumlarda dis paydaslarin ve misterilerin erisimine
acik olabilecegi ongorulmelidir (19).

Ust yénetim, giic dagilimi yaparak yetkilendirmeler yap-
tigini ve bununla ilgili sorumluluklarin tespit edilip, ilan
edildigini ve herkes tarafindan anlasildigini glivence altina
almakla yikimlidir. Ust yonetim tarafindan giic dagilimi
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yapilirken yetki ve sorumluluklar asagida yer alan basliklar
icermelidir:

a.  KYS’nin uygunlugunu glivence altina almak
b.  Sistemin istenen sonuglari vermesini saglamak

c.  KYS performans ve sistem iyilestirmelerin firsatla-
rin belirlenmesi

d.  Misteri odakliligin stirdtrilmesi
e.  KYSbutlncul yaklasiminin korunmasi

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’nda altinci
madde icerisinde “planlama” ile ilgili sartlar agiklanmakta-
dir. Planlamaiile ilgili, 6ncesinde aciklanan, madde 4.1 ve 4.2
icerisinde bildirilen hususlara atifta bulunulmasi gerektigi
bildirilmektedir. Bunlara ek olarak KYS’nin hedefledigi cikti-
lara ulagmasini teminat altina almak, istenen etkilerin art-
masini saglamak, istenmeyen etkilerin azaltilmasi ve terci-
hen 6nlenmesini saglamak, iyilestirme siirecini devamli kil-
mak icin tanimlanan risk ve firsatlar belirlenmelidir. Bunlari
yerine getirirken Sekil 7°’de bildirilen teknikler kullanilarak
O6ngori saglanmalidir. Tekniklere bakildiginda beyin firtinasi
ile sorunlarin giktilari kayit altina alinabilecegi gibi senaryo-
lar yazilip proseslerde uygulamasi yapilabilir. Surekli gelistir-
me teknikleri kullanilarak ve kaynak arastirilarak ilerlenebi-
lecegi gibi ayni zamanda problem analizleri yapilabilir veya
yeni fikirler Giretimine yonelik teknikler de kullanilabilir (20).
Bu tlr siireglerde kim, ne, nerede, ne zaman, nasil, neden
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sorulari sorulmasi sistemde olusabilecek riskleri ve firsatlari
daha kolay tespit etmeye yardimci olacaktir. Kurulus, risk ve
firsatlar belirledikten sonra bunlara yonelik faaliyetleri
tanimlamali ve faaliyetlerinde kontroluini nasil yapacagini
belirlemelidir.

Planlama igerisinde KYS islevleri, diizeyleri ve prosesler-
de kalite hedeflerini olusturmalidir. KYS hedeflerine ulasir-
ken kurulus tarafindan sorulmasi gereken sorular sunlardir:

a. Kalite hedefine ulasmak icin ne yapilmasi gerek-
mektedir?

b.  Bunu hangi kaynaklarla gerceklestirebiliriz?
c. KYS hedeflerinden kim sorumludur?
d.  KYS hedeflerinin tamamlanma siiresi nedir?

e.  Hedeflerin gerceklestigini nasil anlar nasil kontrol
ederiz?

Sistem surekli degisim ihtiyaci icinde olacagi ve kontrol
surecleri proseslerde degisiklikleri tetikleyebileceginden
dolayi degisiklikler de planli sekilde yapilmalidir. Degisikligin
nedeni, bitiine etkisi, kaynak yeterliligi, yetkilinin tanimlan-
masi ve yeniden tanimlanmasini ortaya koymak gerekir.

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi yonetimsel
kriterlerin sonuncusu yedinci madde olan destektir. Bu
madde icerisinde kaynaklar, yetkinlik, farkindalik, iletisim,
doklimantasyon alt maddeleri yer almaktadir. Madde 7.1
kaynaklarileilgili ic kaynaklarin yeterliligini ve tedarik stireg-
lerinin belirlenmesine ait sartlar getirir. Ayni zamanda KYS
isleyisinde etkin kisilerin de belirlenmesi zorunlu kiinmistir.
Kurulusun altyapisinin da tespitinin yapilmasi ve bu altyapi-
nin prosesler lzerine dogrudan etkisinin oldugunun goz
onune alinmasini zorunlu kilar. Proses isletimi i¢in ortam
tanimini iceren madde 7.1.4 igerisinde yer alan fiziksel kriter-
ler (sicaklik, nem, 151k, hijyen vb.) ve sosyal, psikolojik kriter-
ler ile galisan refahini yiiksek tutmayi hedefler. Standart, bu
acidan insani kriterlerin ylksek tutulmasini saglamasindan
dolayi calisan refahina da hizmet etmektedir (19,21).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi madde
7.1.5 igerisinde izleme ve 6l¢im kaynaklari tanimlanmustir.
Bununla ilgili olarak izleme yontemlerinin uygunlugunun
belirlenmesi ve izleme sonuglarinin kayit altina alinmasi
gerektigi bildirilmistir. Kurulusun él¢iim izlenebilirligi agisin-
dan uluslararasi kriterlere uygun techizat ve donanim kul-
lanmasi zorunludur. S6z konusu donanimlarin kalibrasyon-
larinin rutin yapilmasi veya yaptirilmasi, kalibrasyona ait
sinirlarin tanimlanmasi ve kalibrasyonlarinin sapmalarinin
engellenmesi ve kayit altina alinmasi zorunlu kilinmistir. Bu
noktada standart aslinda 6l¢limleri dogru kabul edecek yak-
lasiminda metrolojik dogruluktan gectigini beyan etmistir.

Kurulusun, 1ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi,
madde 7.2 kapsaminda yetkinlik ile getirdigi sartlarda KYS
performansini etkileyen kisilerin yetkinliginin belirlenmesi,
uygun egitim veya 6gretim seviyesi kriterleri ile glivence alti-
na alinmasini, gerektiginde ek egitim veya mentorlik sag-
lanmasi ve butiin bu sureglerin kayit altina alinmasinin
gerekliligini ortaya koyar. Benzer sekilde madde 7.3. kapsa-
minda da calisanlarin kalite politikalar, kalite hedefleri,
kendilerinin katkilarinin, KYS sartlarinin yerine getirilmeme-
sinde meydana gelebilecek sorunlarin farkinda olmalidir.
Kurulus I1SO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi madde
7.4 kapsaminda i¢ ve dis iletisimleri de diizenlemesi gerek-
mektedir (21,22).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi madde 7.5
dokiimantasyon konusunda sartlari icerir. Dokiimantasyon
hazirlanirken ilgili standardin maddelerinin tamamini, KYS
etkinliginde 6nemli bilgiyi, kontrol ve 6nleme prosediirlerine
ait her turli 6l¢lim ve belgeyi icermelidir (23). Dokiimanlar
hiyerarsisi Sekil 8'de yer almaktadir. Bu dokiimanlarda eri-
sim, depolama ve koruma, revizyon kontroli, elden ¢ikarma
bilgisi sunulmalidir.

Teknik gereklilikler

Kurulusun uymasi gereken teknik sartlar arasinda ope-
rasyon, degerlendirme ve kontrol siiregleri yer almaktadir.
Bu kosullar, 1ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi
sekizinci ve onuncu madde arasinda anlatilmaktadir.
Standardin sekizinci maddesi “operasyon” ile ilgilidir.
Operasyonun planlanmasi ve kontroliinde, ayni standartta
yer alan madde alti igerisinde bildirilen faaliyetler gercekles-
tirilmis olmalidir. Kurulus operasyon asamasina gelene
kadar Griin veya hizmetler icin gerekli sartlar belirlemis,
bunlarin proseslerini belirlemis, kontrol yontemlerini ortaya
koymus, kabulline ait sartlari olusturmus, kaynaklari tahsis
etmis ve son olarak lirlin veya hizmetlerin kontroliinde kulla-
nilacak dokiimantasyonu olusturmustur.

Teknik agidan operasyonun basarisi Urlin veya hizmete
ait sartlarin dogru sekilde belirlenmesi ile baslar. Bu asama-
da musterinin taleplerinin dogru anlasilmasi gereklidir.
Kurulus sadece Uriin veya hizmeti dogru sekilde sunabilece-
gini degil ayni zamanda misteriyle iletisimde de bulunacag-
ni taahhit etmelidir. Musteri ile kurulacak iletisimin temelin-
de Uriin veya hizmet ile ilgili bilgi akisi saglanmasi, degisiklik
veya taleplerin prosese dahil edilmesi, sikayet ve geri donus-
lerin sistemde degerlendirilmesi ve (iriin veya hizmete yone-
lik riskler olustugunda giderilmesine ait alinan tedbirlerin
miisteri tarafindan onaylanmasi yer almaktadir. Uriin veya
hizmete yonelik sartlar degistirildiginde, tadil kosullarinin da
oncesinde belirlenmesi zorunludur (24).
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Sekil 8. Doklimanlar hiyerarsisi.

Urlin veya hizmet tasarimi ve gelistirilmesi konusunda
sartlara bakildiginda bu asamada PUKO déngiisiiniin aktif
kullanildig1 gézlemlenmektedir. Tasarim ve gelistirme faali-
yetinin planlanmasinda degerlendirilmesi gereken hususlar
Tablo 6°da verilmistir.

Tasarim ve gelistirmede bir 6nceki tasarimdan edinilen
bilgi, fonksiyon ve performans standartlari, yasal gereklilik-
ler, taahhutler gbz 6niine alinmaktadir. Bununla ilgili olarak
elde edilen bilginin yeni Griine uygulanmasi ve beklenen
¢iktiya ulasilmasi igin kontroliin siki sekilde yapilmasi gerek-
lidir. Kontrollerde her bir asamanin dogru tamamlandigi ve o
asama ile hedeflenen kriterin karsilandigl analitik verilerle
gosterilmelidir. Bu asamaya gelene kadar gbzden gegirmele-
rin yapildigl, gecerli kilma ve dogrulama asamalarinin ger-
ceklestirildigi ve bunlara ait dokiimantasyonun da mevcut
oldugunun gosterilmesi gereklidir. Proses sonucu elde edi-
len ciktilarin bitin suregler sonunda girdiler ile uyumlu
oldugu, proseslerin yeterliligi ve kabul kriterlerini icerdigi
giivence altina alinarak sunum yapilmalidir. Bazi durumlar-
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da girdilerile ¢iktilar arasinda farklilik meydana gelmektedir.
Bu degisiklikler tasarim ve gelistirme degisiklikleri olabilece-
gi gibi gdzden gecirme sonucu da kurulus degistirme yetkisi-
ni kullanarak olumsuz etkileri gidermek icin de yapilabilir
(22).

Bazi durumlarda, kurulusun mevcut sisteminde sorunlar
meydana gelebilir. Boyle durumlarda musteri tarafindan
tanimlanan isin yapilabilmesi igin dis tedarikgi veya yukleni-
ci baska kuruluslardan hizmet satin alinabilir. Standart iceri-
sinde 8.4 maddesi bu dis kaynakli tedariklerin kontroliine ait
sartlari belirlemektedir. Bununla ilgili olarak dis tedarikginin
yaptigl Uriin veya sundugu hizmetin kayitlari, prosesleri ve
ciktilar mutlaka kurulusunkiler ile ortismelidir. Kurulus
kendi kontrol sistemini dis tedarikginin trlin veya hizmetleri-
ne uygulayabilecegi gibi dis tedarikginin kontrol sisteminin
¢iktilarini da degerlendirebilir. Kurulus, dis tedarikgiye sart-
larini agikca bildirmelidir. Bu sartlar icerisinde; tedarik edile-
cek Urlin ve hizmetler, kullanilacak yontemler, {iriin ve hiz-
metlerin serbest birakilmasi, kisilerin yetkinligi, kontrol hiz-
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Tablo 6. Tasarim ve gelistirme faaliyetinin planlanmasinda degerlendirilmesi gereken hususlar

Planlama kriteri

Uygulama kriteri

Kontrol kriteri

Onleme kriteri

Siire ve karmasiklik

is paketlerinin belirlenmesi ve
sorumluluklarin dagitilmasi

Her is paketinin bagimsiz ola-
rak yeterli ancak birbiriyle
baglantili olacak sekilde
dizayn edilmesi

is paketlerinde meydana gelen
karmasa engellemek icin beyin
firtinasi ve senaryo uygulamalari
yapilmasi

Dogrulama ve gegerli kilma faa-
liyetleri

Dogrulama ve gegerli kilma
prosedir ve talimatlarinin
uyarlanmasi

Dogrulama ve gegerli kilma
proseddr ve talimatlarinin
uygunlugunun goézden gegiril-
mesi

Prosediir ve talimatlarin musteri
talebine uyarlanabileceginin
dogrulanmasi

Yetki ve sorumluluklar

is paketlerine gore yetki ve
sorumluluk tanimlanmasi

Yetkinlik ve uygunlugun belir-
lenmesi

is paketlerinde yetkinlik ve
personel uygunlugunun yer almasi

i¢ ve dis kaynaklar

Misteri talebini gergeklestire-
cek altyapi, insan kaynagi
mevcudiyeti

is paketlerine gereken siire,
altyapi, personel ve dis
kaynaklarin siralanmasi

Yetersiz kaynaklarin neler
oldugunun belirlenip bu asamada
destekleme yapilmasi

Siiregte gorev alanlar arasi ileti-
sim kurulmasi

is paketlerine gore bilgi
akisinin saglanmasi ve
dokiimantasyonu

Dokiimantasyon ve kayitlarin
kontrolui

Sozli iletisimin kayit altina
alinmasi

Sunum sartlan

Son Uriinlin daha sonraki
sunum sartlarinin gézden
gecirilmesi

Miisteri talepleri ve son Urlin
arasinda uyumun
belirlenmesi

Misteri taleplerinin gézden gegiril-
mesi

Kontrol seviyesi

is paketlerine gére kontrol
asamalarinin belirlenmesi ve
musteri ile mutabik kalinmasi

Siklik, stire, uygulayacak per-
sonel zerinde kontrollerin
yapilmasi

Sikligin az ve kontroliin basit yapi-
larak kayit altina alinmamasinin
onlenmesi

Tasarim sartlarinin karsilandigi-
ni gosteren bilgi ve belgeler

Miisteri taleplerinin uygulama
asamalarinin gésterilmesi

Misteri talepleri ile uyumun
saglanmasi

Msteri taleplerinin sik kontrol
edilmesi

metleri, dogrulama ve gecerli kilma protokolleri agik¢a yer
almalidir (24-26).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi madde 8.5
icerisinde Uretim veya hizmetin sunumuna ait sartlar agik-
lanmistir. Kurulus mutlaka tiim proses ve sistemde kontrollu
sartlari uygulamak zorundadir. Kontrollii sartlari uygulamasi
gereken agamalar su sekilde siralanmistir:

a.  Dokumantasyon kontroli (hem tim sistemi tanim-
lamali hem de elde edilmesi hedeflenen sonuglari tanimla-
malidir)

b. izleme ve 6lcme kaynaklari (bu kaynaklarin uygun-
lugu, secim kriterleri, uygulama yontemleri)

c.  Dogrulama ve gecerli kilma (proses ciktilarinin
kabulu igin kriterleri icerdigi gibi hangi yontemlerle dogrula-
ma veya gecerli kilma yapilacaginin da belirlenmesi, yetersiz
sonug alindiginda yapilacak islemlerin ne tir dogrulama
gerektirdigi)

d.  Altyapi ve ortam (Prosesler lizerine dogrudan etkisi
oldugundan kontrolu sarttir)

e. Insan kaynaklar (vasiflar, yetkinlikler, gérev dag-
limlar, buradan kaynakli hatalarin azaltilmasina yonelik
faaliyetlerin tanimlanmasi)

f. Son urlin ve gikti islemleri (serbest birakilmasi, tes-
limati ve teslimat sonrasi faaliyetleri icerir)

Kurulus batlin bunlara ek olarak tanilama faaliyetlerini
yapmis ve son Urtinln nasil tanimlanacagini bilmek zorun-
dadir. Ayni zamanda kurulus tedarikgi veya musteriye ait
mulkiyetlere, sahipliklere itina gostermelidir. Tim siregler-
de karsl tarafa ait miulkiyetler zarar gérmemeli, gormesi
halinde bilgilendirme yapilmalidir. Uriin tiim asamalarda
muhafaza altinda olmalidir. Kurulu, teslimati takiben yasal
gereklilikleri, istenmeyen potansiyel sonuglari, Urlin veya
hizmetin yapisi, kullanimi, amag ve 6mrind, musteri sartla-
rini ve geri bildirimleri mutlaka goz ontine almalidir. Uygun
olmayan Urln veya hizmet i¢in yapilmasi gereken islemler
Sekil 9’da gosterilmistir.

Kurulus, uygunsuzluk halinde bunu bildiren dokiiman-
tasyon hazirlamalidir. Ayni zamanda, uygunsuzluga ait faali-
yetleri kayit altina almali, sartli kabul halini kayit altina alan,
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Uygun olmayan

gkt

Ayrilma, geri

Diizeltm
Meclme cekme

Uriin hizmet
sunumunun
askiya alinmasi

Yeniden
teslimat

Musterinin
bilgilendirmesi

Sarth kabul igin
yetkilendirme
talebi

Sekil 9. Uygun olmayan Uriin veya hizmet igin yapilmasi gereken islemler.

Sartsiz kabul

Musteri geri
bildirimleri

uygunsuzluk ile ilgili islemlere karar veren yetkiliyi kayit
altina almalidir (27).

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi madde
dokuz icerisinde performans degerlendirme yer almaktadir.
Bu asama biyomedikal miihendisligi agisindan en 6nemli
proseslerin yer aldigl 6lgme, izleme, analiz ve degerlendirme
sureglerini icermektedir (28). Buna bagli olarak karar veril-
mesi gereken sartlar Tablo 7’de 6zetlenmistir.

Bu amacla yapilan islemlerde serbest birakma ve tesli-
mat sonrasi musteri memnuniyetinin ol¢tlmesi de kurulu-
sun kontrol stireclerinde etkindir. Bu amacla yapilabilecek
islemler arasinda anketler, geri bildirimler, musteriyle top-
lanti kayitlar, pazar payi analizleri, olumlu geri donusler,
garanti talepleri, saticinin raporlarini degerlendirmek yer
alabilir ancak bunlarla sinirli degildir.

Tablo 7. Olgme, izleme, analiz ve degerlendirme siireclerine bagli olarak karar verilmesi gereken sartlar
Soru Soru bigimi Karar sorusu Ornek
Ne Ne izlenecek veya Proses icerisinde ne kadar kri- Viicut ici implantlarda hijyenik
lgllecektir? tik bir yer almaktadir? kalitenin takibinin yapilmasi.
- e Secilen yontemler uluslarara-
Hangi yontemlerle 6lglim, izle- . . .
. N . si veya ulusal bir standarda Sicaklik takip, nem takip veya
Nasil me, analiz ve degerlendirme . . .
o dayanmakta ve gegerli kilin- hacim kalibrasyonu vb.
gerceklestirilecek?
mis midir?
R izleme, 6l¢lim, anali
. Olgtimleri kim yapacak? Kim VZ eme .0 9“'?" zf\n?.|z .ve . .
Kim . . degerlendirme ile ilgili kimler | Kalibrasyon sorumlusu, analist vb.
degerlendirecek? L
yetkindir?
Olgtiml lacak- | Olgiim siklig liz siklig

cim Ezr ne zaman yapi acva <;ur11 S| |g|., analiz SI, 181 ve Anlik, saatlik, giinliik, haftalik,

Ne zaman tir? Olgtimler ne zaman deger- degerlendirme sikligl ne aviik villik
ik, yilli
lendirilecektir? olmalidir? iy
Ayri bir 6lgiim alani mi tanim-
Nerede Olciimler nerede yapilacaktir? | lidir? Olciimler iiretim saha- Olciim odasi, 6lciim masasi vb.
sinda mi yapilmaktadir?
Kalite farkindalig) icin 6lci
Neden izleme, 6lglim, analiz alite farkindatig! |<;|r.1 © <;.um . o .
. ) sikliklarinin ve analizlerin Farkindalik, egitim, bilgilendirme
Neden ve degerlendirme yapilmasi Y
L kurulusa katma degeri bilini- vb.
gereklidir?
yor mu?
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KYS
iyilestirme
ihtiyaclan

Dis tedarikgi
performansi

Risk firsat
analiz
faaliyetleri

Uriin hizmet
uygunlugu

Analiz ve
degerlendirme

Misteri
memnuniyet
derecesi

KYS
performansi
ve etkinligi

Planlamanin
etkinligi

Sekil 10. Analiz ve degerlendirme asamasinda gozden gegirilmesi gereken hususlar.

Analiz ve degerlendirme asamasinda gozden gegirilmesi
gereken hususlar Sekil 10°da bildirilmistir. Bu amagla yapila-
cak veri madenciliginde istatistiksel modellerde kullanilabil-
mektedir.

Kontrol siirecinin en énemli asamalarindan birisi de i¢
tetkiktir. i¢ tetkik planli sekilde kurulusun kendini kontroli
ve dis tetkike hazirligina faydasi olan énemli bir kalite yone-
tim slrecidir. Kurulusun kendi KYS politikalarina ve ISO 9001
Kalite Yonetim Sistemleri Standardina uygunlugu kontrol
edilirken ayni zamanda, etkili bir sekilde standardin uygula-
nip uygulanmadigl da kontrol edilir. Bununla ilgili olarak
kurulus bazi kriterler belirlemelidir. Bu kriterler Tablo 8’de
bildirilmistir.

Ust yénetimin kurulusun kalite yénetim sistemine uygun-
lugu, yeterlilik, etkinlik ve uyumlulugunun stratejiler agisin-
dan degerlendirilmesi icin yonetimin gdzden gegcirilmesi
planli sekilde belirli araliklarla yapilmalidir. Yonetimin g6z-
den gecirilmesinde planlama yapilirken asagida yer alan
sartlar gozetilmelidir:

a.  Onceki gozden gecirme sonuclarina uyum ve bun-
larla ilgili faaliyetlerin gerceklesme durumu

b.  KYS ile ilgili i¢ veya dis etkilerde meydana gelen
degisimler

c.  KYS etkinligi ile ilgili olarak misteri memnuniyeti,
geri bildirimler, kalite hedeflerine erisim derecesi, proses ve
¢iktr uyumlulugu, uygunsuzluklar, diizeltici faaliyetler, izle-
me ve 6lgme sonuglari, tetkikler, dis tedarikgilerin perfor-
manslari géz 6niine alinmalidir.

d.  Kaynaklarin kullanimi, risk ve firsatlarin belirlen-
mesi faaliyetlerinin etkinligi, iyilestirme firsatlari kontrol
edilmelidir.

Bu kapsamda yapilacak tetkiklerin ¢iktisi olarak iyilestiri-
lecek alanlar belirlenerek bu alanda firsatlar tespit edildigi
gibi KYS revizyonu ve kaynak ihtiyaclar belirlenmelidir.
Dokimantasyon da mutlaka kayit altina alinmalidir
(26,29,30).
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Tablo 8. Standardin uygulama kriterleri

Kontrol sorusu Planlama yaklasimi

Ne siklikta olmalidir En az yilda bir kere olacak sekilde tasarlanmalidir.

Onceki tetkiklerden cikartilan dersler kapsaminda siklik, yéntem, sorumluluk, raporlama

Planlama kriteri ne olmalidir? . - .
yontemleri belirlenmelidir.

Kapsam igerisinde olacak proseslerin sistemde etkisi, risk ve firsatlari degerlendirip

ic tetkik k Imalidir?
¢ tetidi kapsami ne oimahdir buna uygun kapsam belirlenmelidir.

ic tetkik kimin tarafindan yapilacak? Tarafsizlik ve yetkinlik kriteri gdzetilmelidir.

Sonug raporlari Gst yonetime bildirilmelidir.

Tetkik sonrasi ne yapilacak? Diizeltici faaliyetler ve diizeltmeler uygulanmalidir.

Tetkik ile ilgili bUtln kayitlar dokiimantasyona kaydedilmelidir.

ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri Standardi’nda son dizeltmeli, KYS performansini ve etkinligini stirekli arttirma-
madde olarak iyilestirme yer almaktadir. Sistemin strekli lidir. Buna ait isleyis Sekil 11’de gosterilmistir.
iyilestirilmesi hatalarin 6nlenmesinde degerlidir. Kurulus,
iyilestirme ve diizeltme igin strekli firsatlari izlemeli, musteri
sartlari ve memnuniyetine uygunluk gostermelidir (31). Bu
islemleri yaparken yaklagsiminda stirekli iyilestirme prensibi-
ni gozetmeli, istenmeyen etkileri azaltmali, dnlemeli veya

Uygunsuzluklar genellikle teslimati takiben misteri
sikayetleriyle veya muisteriye teslimat yapilmadan ortaya
¢ikan ve sistemde aykirilik yaratan durumlardir. Buna bagli
yerine getirilmesi gereken sartlar Sekil 12’de gosterilmistir.

KYS
perfarmans ve
etkinligini
arttirmak

Istenmeyen
etkilerin
azaltilmasi
dnlenmesi ve
dizeltilmesi

Sekil 11. KYS performansini ve etkinligini arttirma isleyisi.
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Uygunsuzlugun

kontrol altina
alinmasi

Uygunsuzluk analizi

belirlenmesi

- Uygunsuzluk
sebeplerinin tespiti

Uygunsuzlugun
yeniden meydana
gelme potansiyelinin
analizi

Uygunsuzluk
dokimantasyonu
Diizeltici onleyici Uygunsuzlugun i . Dokumantasyon
— , — 2 Ig tetkik 2
faaliyet gozden gegirilmesi kontrolu

KYS revizyonu Risk firsat analizi

Sistem dlgme ve

degerlendirmenin
kontroli

Sekil 12. Uygunsuzluklara bagli yerine getirilmesi gereken sartlar.

Uygunsuzluklarin giderilmesinde alinacak tedbirlerin
ekonomik, anlasilir ve kapsama uygun olmasi 6nemlidir.
Sistemde stirekli iyilestirme yapilmasi da 6nemlidir. Kurulus
surekli olarak risk ve firsatlari gozden gegirirken, ayni zaman-
da gbzden gegirme sonuglarinin da ciktilarini degerlendirip,
ol¢me ve analiz sonuglarina bagli olarak kendini surekli iyi-
lestirmek zorundadir (29,32,33). ISO 9001 kalite yonetim sis-
temleri kapsaminda kurulusun uyumuicin is akisi Sekil 13’te
Ozetlenmistir.

Yonetimin oryantasyonu asamasinda standardin tanitil-
masl, prosedirler ve belgelendirme gereksinimleri tist yone-
time aciklanmalidir. Buradan ¢ikti olarak yonetim belgelen-
dirme egitimi, onaylama prosesi dokiimanlari ¢ikti olarak
eklenebilir. Temel gereksinimlerin tanimlanmasinda kisa
slire icerisinde kurulusun yapisi, prosesler tanimlanir.
Buradan temel gereksinim raporu eklenebilir. Kalite sistemi
kurulumunun planlanmasinda temel gereksinim raporunun
ciktilari Gzerinden risk ve firsat analizi yapilarak yonetimin
ve kaynaklarin gézden gegirilmesi ile hareket plani, aksiyon
plani cikartilir. Sorumluluk tanimlanmasinda, her proses icin
gerekli sorumluluklar, is tanimlari ve yetkinlikler tanimlanir.
Bu asamadan sorumluluk matrisi dokiimani olusturulabilir.
Denetgilerin belirlenmesi ile uygun egitimler verilir ve kalite
yonetim sistemi sorumlulari tanimlanmasi tamamlanir.

Makro Akis Semasi [Macroflowchart (MAS)] veya proses hari-
talama asamasinda harekat taktik sistemi ile duvarlarda
buyuk bir taktik haritasi olusturulur ve kurulus sistemi orta-
ya konulmaya calisilir. Sistem dokiimantasyonu tamamlan-
diginda basit prosedirler tanimlanarak, her seviyenin tanim-
lanmasi yapilmalidir. Bu asamadan sonra kalite politikalari
yazilmalidir. Sistemde MAS degisiklikleri, iyilestirmeler, calis-
ma talimatlan yazilarak ilk gozden gecgirme yapilir. Bu asa-
may! takiben personel egitimleri ve i¢ tetkikgilerin secimi
yapilmalidir. Sistemin ¢alisirligl belirlendiginde 6n degerlen-
dirme yapilir, sistem gozden gegirilir ve diizeltici tedbirler
alinir. Gerekiyorsa revizyonlar yapilarak bu degisiklikler yeni-
den 6n degerlendirmeye tabi tutulur. Sirekli iyilestirme ice-
risinde sistemin esnekligi ve degisikliklere cevap vermesi
saglanmaktadir.

Hakem Degerlendirmesi: Dis bagimsiz.

Yazar Katkilari: Fikir- AK; Tasarim- Tiim yazarlar; Denetleme- AK;
Veri toplanmasi ve/veya islemesi- Tim yazarlar Analiz ve/veya yo-
rum- TUm yazarlar; Literatur taramasi- MSN; Yaziyi yazan- MSN; Eles-
tirel inceleme- AK.

Cikar Catismasi: Yazarlar ¢ikar ¢atismasi bildirmemislerdir.
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Temel
gereksinimlerin
tanimlanmasi

Denetgi ekibi
Kalite sistemi olusturulur
kurulumunun

planlanmasi

Proses
haritalandinimas:

Sistem
prosedirlerinin
hazirlanmasi,
optimizasyonu

Kalite politikasinin
yanimasi

Sorumluluk tanimlanmasi

Talimatlarin yazilmasi

On Duzeltici
deferiendirme tedbirler

Uyum ve
belgelendirme

Strekli
iyilegtirme

Sekil 13. 1SO 9001 kalite yonetim sistemleri kapsaminda kurulusun uyumu igin is akisi.
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