
8. OPERASYON   
 

Operasyon “işlem” anlamındadır. Mal veya hizmet üretim sürecinde çok sayıda operasyon aynı anda 
yerine getirilir. Operasyonlar, kullanılan “kaynakları” veya “veri girdilerini” mal veya hizmet biçimine 
dönüştürür ve müşteriye teslim edilecek bir “değer” haline getirir (Operations, t.y.). İşletmelerde bir-
biriyle ilişkili olan iki veya daha fazla operasyona “süreç” adı verilir. Süreç, bir anlamda belli bir amacı 
gerçekleştirmeye yönelik olarak gerçekleştirilen operasyonlar ve faaliyetler demetidir. 

Bu bölümde ele alınan “operasyon” kavramı, “ürün” veya “hizmet üretimini” gerçekleştiren depart-
man anlamındadır. İşletmenin para kazanması bu bölümün faaliyetlerine dayanır. Klasik anlamda 
“Üretim Müdürlüğü”, “Fabrika Müdürlüğü” “Hizmet Müdürlüğü” olarak adlandırılan bu birimler son 
yıllarda artık “Operasyon Müdürlüğü” olarak isimlendirilmeye başlanmıştır.  

Operasyon bölümlerindeki süreçler on grup altında toplanır: (1) ürünün tasarımlanması süreci, (2) 
ürünün üretim planlamasının yapılma süreci, (3) ürünle ilgili hammadde ve yardımcı malzemenin te-
darik edilmesi süreci (4) ürünün üretilmesi süreci, (5) ürünün kalite kontrolünün yapılma süreci (6) 
ürünün stoklama alanına nakil süreci (7) ürünün stoklaması veya depolanması süreci, (8) ürünün ara-
cılara veya müşteriye sevk edilmesi süreci, (9) ürüne yönelik satış sonrası hizmet süreci, (10) defolu 
olduğu anlaşılan ürünün geri iade alınma süreci.   

S9100 standardının bu bölümü özellikle mal üretim faaliyetinde bulunan işletmelerin “operasyon bö-
lümünde” yer alan on temel sürecin kalite şartlarını belirler.  

8.1. OPERASYONLARIN PLANLANMASI VE KONTROLÜ 

İşletme ürün ve hizmetlerin sunumunda gerekli olan kalite şartlarının karşılanması amacıyla ihtiyaç 
duyulan süreçleri planlar, yürürlüğe alır ve denetler.  

a. Ürün ve hizmetlerin sunumunda gerekli olan kalite şartlarını değerlendirme faktörleri.  İşletme 
ürün ve hizmetler için gerekli olan kalite şartlarını belirlemek ve değerlendirmek için aşağıdaki fak-
törleri göz önünde bulundurur. 

1. Ürün veya hizmet üretiminde personelin iş emniyeti durumunu.   
2. Ürün veya hizmet üretiminde ürünün güvenli ve emniyetli olma durumunu. 
3. Ürün veya hizmetin üretilebilir olma durumunu. 
4. Ürünün veya hizmetin muayene edilebilir olma durumunu. 
5. Ürünün veya hizmetin bakımının yapılabilir olma durumunu. 
6. Ürünün veya hizmetin yapılabilir ve güvenilirliğinin sağlanabilir olma durumunu. 
7. Kullanılan yedek parça ve malzemelerin temin edilebilir olma durumunu. 
8. Gerekli yazılımların bulunma ve geliştirilebilir olma durumunu. 
9. Ürünün eskime ve miadını doldurma durumunu. 
10. Ürün ve hizmete yabancı olan nesnelerin işin içine karışmasını önleme ve bu tür yabancı 

nesneleri ayırt etme ve üründen çıkarma durumunu. 
11. Sarma, paketleme ve koruma durumunu. 
12. Ürünün ömrü sona erdiğinde geri dönüştürme kabiliyetinin bulunma durumunu. 

 

b. Hem süreçlerin, hem de ürün ve hizmetlerin kabulü için kriterler belirleme. İşletme ürün veya 
hizmetin niteliğine veya sözleşmeyle belirlenen özel gerekliliklere bağlı olarak aşağıdaki konuları des-
tekleyecek istatistiki teknikler kullanır. 
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1. Tasarımın doğrulanması (güvenilirlik, ürün güvenliği, bakım yapılabilirlik) 
2. Süreç kontrolü (temel özelliklerin seçilmesi ve doğrulanması). 
3. Süreç kapasite ölçümleri. 
4. İstatistiksel süreç kontrolü. 
5. deney tasarımları, doğrulanması, başarısızlık modu, etkiler, kritiklik analizi.  

….. 

8.1.1. Operasyonlardaki Risklerin Yönetimi 

İşletme örgütün yapısına, ürün ve hizmetlerin niteliğine bağlı olarak değişebilen AS9100 standar-
dının belirlediği şartları karşılamak için “operasyon süreçlerindeki riskleri yönetmek üzere” plan-
lama çalışması yapar, risk yönetim planlarını uygulamaya alır ve bu planların etkili sonuç verip 
vermediğini belli aralıklarla kontrol eder.  

8.1.2. Konfigürasyon Yönetimi 

İşletme kurumun yapısına, ürettiği ürünlerin veya hizmetlerin şartlarına uygun olduğu durum-
larda “konfigürasyon yönetimi” adını verdiği bir süreci planlar, uygulamaya alır ve sürecin etkili 
sonuç verip vermediğini belli aralıklarla kontrol eder. Böylece ürettiği ürünün “yaşam eğrisi bo-
yunca” sahip olduğu fiziksel ve fonksiyonel özelliklerinin belirlenmesini, korunmasını ve kontrol 

edilmesini garanti altına alır.  

8.1.3. Ürün Güvenliği 

İşletme örgütün yapısına veya ürettiği 
ürünlerin niteliğine uygun olduğu du-
rumlarda, yaşam eğrisi boyunca ürü-
nün güvenliğini garanti altına almak için 
ihtiyaç duyulan süreçleri planlar, yürür-
lüğe alır ve bu süreçleri belli aralıklarla 
kontrol ederek etkin bir şekilde çalış-
masını sağlar.    

8.1.4. Taklit Parçaların Önlenmesi 

İşletme, örgütün yapısına veya ürettiği ürünlerin niteliğine uygun olduğu durumlarda, taklit veya 
taklit olduğundan şüphelenilen parçaların kullanılmasını veya bu parçaların müşteriye teslim edi-
len ürünlerin içine girmesini önlemek için  ihtiyaç duyulan süreçleri planlar, yürürlüğe alır ve belli 
aralıklarla kontrol ederek etkin bir şekilde çalışmasını sağlar.    

8.2. ÜRÜN VE HİZMETLER İÇİN ŞARTLAR 

8.2.1. Müşterilerle İletişim 

İşletme müşterilerle iletişim kapsamında; ürün ve hizmetlerle ilgili bilgileri müşterilere ulaştırır, 
müşteri sorularını cevaplandırır, müşterilerle sözleşme yapar, siparişlerini alır, sipariş değişiklik-
lerini yerine getirir, ürün ve hizmetlerle ilgili olarak kendilerinden geri besleme alır, şikayetlerini 
dinler ve bunları yazılı hale getirir, müşterinin kendilerine emanet ettiği müşteri mülkünü ema-
nete alır ve korur, gerekiyorsa acil ve beklenmedik durumlar için özel şartlar getirir. 

8.2.2. Ürün ve Hizmetler İçin Şartların Belirlenmesi 

Ürün ve hizmetlerle ilgili olarak müşterilere sunulacak şartlar belirlenirken işletme, (a) yasal ve 
hukuki gereklilikleri ve (b) işletme için lüzumlu görülen diğer şartları müşteriye bildirir.  

Şekil 1. Ürün Yaşam Eğrisi, satışlar önce artar, sonra düşmeye başlar. 
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8.2.3. Ürün ve Hizmetlerle İlgili Şartların İncelenmesi 

İşletme müşteriye sunulacak ürün ve hizmet şartlarını karşılama kabiliyetine sahip olduğunu 
karşı tarafa garanti edecektir.  Bu amaçla işletme, ürün veya hizmet taahhüdünde bulunmadan 
önce sözleşme şartlarını inceleyecek, eğer işletmenin şartları ve üretim kabiliyeti uygunsa garanti 
verecektir.  

8.2.4. Ürün ve Hizmet Şartlarında Değişiklik Yapılması 

Ürün ve hizmet sunum şartlarında değişiklik yapıldığında işletme, başlangıçta imzalanan müşteri 
sözleşmesine bu değişiklikleri ek bir belgeyle ilave edecek ve ilgili personeli yapılan değişiklikler 
konusunda bilgilendirecektir.  

8.3. ÜRÜN VE HİZMETLERİN TASARIMI VE GELİŞTİRİLMESİ 

8.3.1. Genel 

İşletme, yapısına uygun bir “tasarım ve geliştirme süreci” belirleyecek, bununla ilgili prosedürü 
uygulayacak ve bu süreci korumaya devam edecektir. Böylece takip eden ürün ve hizmetlerin 
üretilmesini garanti altına alacaktır.  

8.3.2. Tasarım ve Geliştirme Planlaması 

İşletme, tasarım ve geliştirme (TA-GE) sürecinin aşamalarını ve kontrol mekanizmalarını belirler-
ken şu faktörleri göz önünde bulundurur: TA-GE faaliyetlerinin niteliği, süresi ve karmaşıklığı; kaç 
aşamada gerçekleştirileceği, uygulamanın ve sonuçları gözden geçirme işleminin nasıl yapılacağı, 
doğrulama ve geçerlilik çalışmalarının nasıl yapılacağı, kişilerin yetki ve sorumluluklarının ne ola-
cağı.  

8.3.3. Tasarım ve Geliştirme için Girdiler  

İşletme TA-GE için gerekli olacak özel türdeki ürün ve hizmetlerin neler olduğunu belirleyecek ve 
bunları sağlayacaktır.  

8.3.4. Tasarım ve Geliştirme Sürecinin Kontrolü   

İşletme, istenen sonuçları garanti altına almak için TA-GE sürecinin her aşamasını kontrol altında 
bulunduracaktır.  

8.3.5. Tasarım ve Geliştirme Sürecinin Çıktıları 

İşletme,  TA-GE “çıktılarının” hangi koşullarda üretildiğini açıklayacak ve “girdi şartlarını” yani, 
prototip ürünün başlangıçta “öngörülen şart ve özellikleri” karşılama durumunu garanti altına 
alacaktır. Başlangıçta öngörülen ve müşteriyle anlaşmaya varılan şartlar tasarım ve geliştirme 
süreci sonunda kesinlikle karşılanmış olacaktır.  

8.3.6. Tasarım ve Geliştirme Değişiklik 

İşletme,  “gerekliliklerin uygunluğuna” olumsuz etki etmemesi şartıyla “tasarım ve geliştirme” 
sürecinin  ilk veya sonraki aşamalarında ortaya çıkacak “değişiklik yapma” ihtiyaçlarını “belirle-
meli ve bunları tanımlamalıdır”. TAGE sürecinin her bir aşamasında bu değişiklikler ürüne olan 
etkisi açısından  “incelenmeli” ve yapılacak değişiklikler “kontrol altında” tutulmalıdır.  

AS9100 ve ISO 9001 standartlarında “gerekliliklerin uygunluğu” (conformity to requirements) 
şeklinde bir terim geçmektedir. Bu terim ISO 9000:2000 Fundamentals and Vocabulary isimli ça-
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lışmada bir “deyim” olarak tanımlanmamıştır. Sözlükte “uygunluk” terimi “gerekliliklerin karşı-
lanması” biçiminde açıklanmıştır. ISO 9001  yaklaşımında “gerekliliklerin uygunluğu” terimi; 
“ürüne, sürece veya belli bir hizmete yönelik olarak belirlenen şartların karşılanması” anlamında 
kullanılmaktadır (ISO/IEC Guide 2:1996).  Kimi yazarlar “Uygunluğu” işletmenin kendi isteğiyle 
veya karşılıklı anlaşmayla belirlenen şartların karşılanması anlamında değerlendirirlerken, 
“uyumluluğu” (compliance) dışarıdan empoze edilen bir yaklaşım olarak ele almışlar ve müşteri-
nin üretimin AS9100 sistemi çerçevesinde yapılması talebini “uyumluluk” kelimesiyle ifade et-
mişlerdir (Conformity and Compliance, t.y.). Bunula birlikte Türkçede bu tür nüans farklılıkları 
önem kazanmamıştır. “Gerekliliklere” veya “şartlara uygunluk” terimi (1) uluslararası standart-
lardan, (2) işletmenin kendi çalışma kural ve prensiplerinden, (3) müşteriyle sözleşme yapılan iş 
şartnamesinden kaynaklanıyor olabilir.  

İşletme yapılacak değişiklikleri belirleme, inceleme ve kontrol altında bulundurma sürecinde 
bütün gelişmeleri yazılı hale getirir ve dokümante eder. Bu kapsamda (a) hangi tür değişiklekler 
yapılmıştır, (b) değişikliğe ilişkin yapılan inceleme ve müzakerelerde ne gibi değerlendirmeler 
yapılmıştır,  değişikliklerin yapılması için kimlere yetki verilmiştir, beklenmedik yan etkilerin 
ortaya çıkmasını önlemek için ne gibi tedbir ler alınmıştır hepsi yazılı hale getirilir.  

8.4. DIŞARIDAN SAĞLANAN SÜREÇLERİN, ÜRÜNLERİN VE HİZMETLERİN KONTROLÜ 

8.4.1. Genel 

İşletme dışarıdan sağlanan süreçlerin, ürünlerin ve hizmetlerin kontrolünü yaparak bunların 
“şartlara uygun” olduğunu garanti altına alır. Şartlara uygunluğu kontrol etmeden ve yaptığı 
kontrollerin sonuçlarını dokümante etmeden, diğer bir deyişle yazılı hale getirmeden, yazılı 

Şekil 4. Tasarım ve Geliştirme (TAGE) süreci. Şekil 4. TAGE Süreci. 

Şekil 2. Girdiler: Ürünün amaç ve özellikleri -- Çıktılar: Üretilen prototip veya taslak bu özelliklere sahip mi? 
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formlarla tespit etmeden işletmeye hiçbir ürün girişi yapmaz, hiçbir dış süreci veya dışarıdan alı-
nan hizmeti kabul etmez. “Şartların uygun olmamasından” doğacak zararlardan doğrudan iş-
letme sorumludur. Bu uygulamaya müşterinin bulduğu, tavsiye ettiği veya önerdiği dış kaynaklar 
veya dış işletmeler de dahildir. İşletme dış ürün, dış süreç ve dış hizmetleri işletmeye kabul eder-
ken kontrolleri nasıl yapacağına ilişkin bir sistem kurar, bu konuda bir prosedür yazar ve kontrol-
ler için gerekli olacak formları geliştirir. Bu kapsamda; 

1. “Dış süreç, ürün ve hizmetlerin kontrolü prosedürü” yazılı hale getirilir.  

2. Dış ürün, süreç ve hizmet alımları bu prosedüre uygun olarak gerçekleştirilir ve gerekli 
kontroller yapıldıktan sonra ilgili ürünler veya hizmetler işletmeye kabul edilir. Sadece 
dış tedarikçilerin ürünleri değil; onların alt taşeronlarının ürünleri, alt taşeronların süreç-
leri ve hizmetleri de “şartlara uygunluk” açısından kontrol edilir.  

3. İşletme dışarıdan sağlanan süreçlerin, ürünlerin ve hizmetlerin olduğu kadar dış tedarik-
çilerin seçiminde ve onlardan yararlanılmasında da “olası riskleri belirler” ve bu riskleri 
“yönetir”. Bu amaçla, “Dış tedarikler için seçme, değerlendirme ve performans izleme 
prosedürü” yazılı hale getirilir. Dış tedarikçileri “seçme kriterleri” belirlenir. Performans-
larını izlemede kullanılacak “izleme kriterleri” belirlenir. Dış tedarikçilerin yıl sonunda 
ortaya koydukları genel başarılarını anlamaya imkan verecek “değerlendirme kriterleri” 
belirlenir. Ortaya çıkan riskler analiz edilir ve önlenmesi için tedbirler alınır.  

4. İşletme “sözleşme gereği” olarak müşterinin bulduğu tedarikçi ile çalışıyorsa bu tür dış 
tedarikçilerin “özel süreçler” uyguluyor olsa dahi, “şartlara uygunluğu” veya “gereklilik-
lere uygunluğu” (conform to requirements) garanti altına alır. 

8.4.2. Kontrolün Nasıl Yapılacağı ve Kapsamı 

İşletme, dış kaynaklı süreç, ürün ve hizmetlerden yararlanırken, bu sürecin “müşterilere kesinti-
siz ve şartlara uygun olarak ürün/hizmet sunmayı” olumsuz etkilememesi için her türlü tedbiri 
alır.  (Müşteriye karşı, “tedarikçi firmanın hatası” gibi bir bahaneye sarılamaz veya böyle bir ba-
hane ileri süremez). Bu kapsamda; 

1. Dışarıdan sağlanan “süreçlerin” işletmede oluşturulan KYS’nin kontrolü ve denetimi al-
tında bulunması veya işletmedeki KYS sistemi ile entegre olması garanti altına alınır.  

2. Dış tedarikçiye uygulanacak olan “kontrollerin şekli ve türü” ile hedeflenen “çıktının” na-
sıl olması gerektiği” önceden belirlenir ve yazılı hale getirilir.  

3. Müşteri talepleri ile yasal ve hukuki şartların “sorunsuz” ve “kesintisiz” yerine getirilebil-
mesi için tepe yönetim, dış tedarikçilerden kaynaklanabilecek muhtemel etkileri önce-
den belirler ve giderilmesi için “etkin tedbirler” alır.   

4. Dış tedarikçilere uygulanan “kontrol prosedürünün” ve “kontrol uygulamalarının” etkili 
olup olmadığını, istenen sonuçları verip vermediğini belli aralıklarla denetler. Sonuçları 
ve bu konuda yapılan değerlendirmeleri yazılı rapor haline getirir.  

5. Dış kaynaklara dayanan süreç, ürün ve hizmetlerin şartlara uygunluğunu garanti altına 
almak  için “doğrulama” ve “geçerlemenin” nasıl yapılacağını ve “teslimata ilişkin diğer 
şartları” önceden belirler ve yazılı hale getirir.   
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8.4.3. Tedarikçilere Satınalma Şartlarını Tam Olarak Bildirme 

İşletme mal ve hizmet alımında dış tedarikçilerden yararlanacağı zaman “alım şartlarının ne ol-
duğunu” onlara tam olarak bildirir ve bu şartların tedarikçiler tarafından “uygun görülerek kabul 
edilmesini” garanti altına alır. Bu kapsamda tedarikçilere aşağıdaki bildirimler yapılır: 

1. Satın alınacak olan ürün, süreç veya hizmetlerle ilgili veri ve bilgiler (malzemenin teknik 
özellikleri, çizimler, süreç için gerekli olan malzemeler, iş talimatları). 

2. “Onay verme” şartı getirdikleri konular. Bunlar (a) ürün ve hizmetlerin onayı, (b) yön-
temlerin, süreçlerin veya teçhizatın onayı, (c) ürün ve hizmetlerin serbest bırakılma ve 
işletme tarafından teslim alınma onayı.  

3. Sipariş verilen ürünün üretiminde veya sipariş verilen süreçte çalışacak personelin yetkin 
ve yeterli olmasına ilişkin bildirimler ve onaylar. 

4. Tedarikçi firmanın satın alıcı işletmeyle olan ilişkilerini ve etkileşimlerini ne şekilde yapa-
cağına ilişkin bildirimler.  

5. Tedarikçi firma performansının alıcı işletme tarafından izlenmesi ve kontrolüne ilişkin 
bildirimler. 

6. Örgüt veya onun müşterisi tarafından tedarikçi firmanın tesislerinde yapılacak doğru-
lama ve geçerleme faaliyetlerine ilişkin bildirimler.  

Şekil 5. Doğrulama nedir? Dış ürün, dış süreç veya dış hizmet kabul edilirken Verilen onaylama kararının doğru, 
kalite şartlarına uygun, güvenilir ve geçerli olması demektir. Doğrulama özel bir “terim”dir. 

Şekil 6. Ürünün teslim alınabilmesi için "serbest bırakma izin formu" 
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Şekil 7. Personelin yetkin ve yeterli olmasına ilişkin bildirimler ve onaylar 
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Şekil 8. Ürün Tasarımı yapacak veya Hizmet sunacak dış tedarikçinin yeterlilik onay formu. 
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8.5 DIŞARIDAN TEDARİK EDİLEN ÜRETİM VEYA HİZMETLER  

8.5.1. Tedarik Edilen Üretim ve/veya Hizmetin Kontrolü 

İşletme, tedarik ettiği ürün veya hizmetleri belirli şartların yerine getirilip getirilmediği açısından 
kontrol etmek suretiyle uygulamaya alır. Kontrol edilmesi gereken şartlar, -- uygulanabildiği öl-
çüde --  aşağıdaki faktörlerden oluşur: 

1. Üretime veya hizmete ilişkin “bilgi içeren belgelerin” var olma durumu. (Üretilen ürünün 
özellikleri, sağlanan satış sonrası hizmetler, ürüne yapılan işlemler, başarılan veya elde 
edilen sonuçlar).  

2. Kullanılan kaynakların izlenmesi ve ölçümüne ilişkin veri ve bilgilerin varlığı. İzleme ve 
ölçümlerin ne denli yapılabildiği. 

3. Operasyon süreçleri için uygun altyapı ve çevre şartlarından ne ölçüde yararlanılabildiği.  
4. Üretim veya hizmet sürecinde uygun niteliklere ve yetkinliğe sahip personelin ne ölçüde 

çalıştırılabildiği. 
5. İnsan hatasını önlemek için alınması gereken tedbirlerin ne ölçüde alındığı.  
6. Ürünün serbest bırakılması, teslimi ve teslimat sonrası  yapılması gereken işlemlerin ne 

ölçüde gerçekleştirilebildiği.  

8.5.2. Tanınırlık Etiketleri ve İzleyebilirlik 

İşletme, ürün ve hizmetleri şekillendirirken her bir aşamada “tanınırlık etiketleri” veya “tanımla-
maya imkan verecek başka yöntemler” (bar kod, kare kod, seri numarası, model numarası, parça 
numarası, operatör kodu vb. gibi) kullanmak suretiyle uygunsuz ürünlerin hangi aşamadaki ha-
tadan kaynaklandığını ortaya çıkarabilecek bir sistem geliştirir. Bu sisteme “Tanınırlık ve İzleye-
bilirlik” adı verilir.  

  

 

 

 

 

 

 

 

İşletme ürün ve hizmetlerin uygunluğunu garanti altına almanın mutlak bir zorunluluk olarak gö-
rüldüğü durumlarda  “çıktıları” tanımlayacak uygun araç ve yöntemlerden yararlanır. Burada 
sözü edilen “çıktılar” kavramı üretim veya hizmet sürecinin  belli bir aşamasını, belli bir üretim 
faaliyetini, belli parçayı temsil ediyor olabilir.  

8.5.3. Müşterilere veya Dış Tedarikçilere Ait Mülkiyetin Korunması 

İşletme kullanımı veya kontrolü için kendisine emanet edilmiş olan, mülkiyeti müşterilere veya 
dış tedarikçilere ait malzemelere, ürünlere, belgelere ve diğer türde eşyaya gereken özeni gös-
terir ve onları özenle korur.  

Şekil 10. Ürün tanımlama etiketi. Şekil 10. Uçak kablosu tanımlama etiketi. 
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8.5.4. Çıktıların Korunması 

İşletme “uygunluk şartları” için gerekli ise, üretim veya hizmet sunum sürecinde ortaya çıkan 
“çıktıları” koruyacak veya koruma altına alacaktır. İşletme, koruma işlemi kapsamında çıktılara 
tanımlama etiketi verebilir, uygun yere taşıyabilir, bulaşma kontrolü yapabilir, paketleyebilir, 
stoklayabilir, nakil veya sevk işlemi uygulayabilir veya özel koruma önlemleri alabilir.  
 

8.5.5. Teslimat Sonrası Faaliyetler 

İşletme ürün ve hizmetlerle ilgili olarak, teslimat sonrasını ilgilendiren şartların gereğini yerine 
getirir. Teslimat Sonrası Faaliyetleri gerçekleştirirken yasal ve hukuki düzenlemeleri, olası isten-
meyen sonuçları, ürün ve hizmetlerin miadını, ürün ve hizmetlerin niteliğini, kullanım biçimini, 
müşteri beklentilerini ve müşteri geri beslemelerini göz önünde bulundurur.  

8.5.6. Ürün ve Hizmetlerde Yapılan Değişikliklerin Kontrolü 

İşletme, şartlara uygunluğun mutlak gereklilik olduğu durumlarda, gerçekleştirilen ürün ve hiz-
met sürecinde yapılan her türlü değişikliği gözden geçirir ve kontrol eder.  Ürün ve hizmette ya-
pılan değişikliklere onay verecek yetkili bir kişi belirler ve kendisine sorumluluk verir. Ürün ve 
hizmetlerde yapılan değişiklikler üretim süreciyle, kullanılan cihazlarla, araçlarla veya yazılım 
programlarıyla ilgili olabilir. İşletme yapılan değişikliklere ilişkin tüm bilgileri dokümante eder, 
yazılı belgelerle kanıtlar. Bu kapsamda, değişikliği gözden geçirme raporları, değişikliğe onay 
verme belgeleri ve değişikliklerle ilgili yapılan diğer işlemlere ilişkin tüm bilgi ve belgeler korunur.  

Şekil 12. Müşteri verisi, müşteri bilgileri ve belgeleri 
 telif hakları koruması altındadır. 

Şekil 12. müşteri mülkünün kodlanması ve internet-
ten takip edilmesi. 

Şekil 13. Ürünün, çıktıların, parçaların koruma altına alınması. 
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8.6. ÜRÜN VE HİZMET YÖNELİK SERBEST BIRAKMA İZNİNİN VERİLMESİ 

İşletme, iyi planlanmış düzenlemeler çerçevesinde,  sipariş verilen ürünler veya hizmetler teda-
rikçi firma tarafından uygun bir aşamaya getirildiğinde gerekli kontrolleri yapmak suretiyle   baş-
langıçta belirlenmiş olan şartların karşılanmış olduğu doğrulamasını yapar. Buna  “ürün veya hiz-
meti serbest bırakma izni” adı verilir.  

 

 

 

 

 

 

 

8.7. “UYGUN DEĞİL” TANIMLI ÇIKTILARIN KONTROL ALTINA ALINMASI 

8.7.1. Uygunsuz Ürünlerin Belirlenmesi, Ayrılması ve Tanımlama Yapılması 

İşletme “şartnameye uygun olmayan çıktıları” belirler ve “uygun  çıktılardan” ayırarak bu çıktıla-
rın farkına varılmadan, yanlışlıkla kullanılmasını veya müşteriye teslim edilmesini önler.  Uygun-
suzlukta “belirleme”, “ayırma”, etiketleme” ve “tanımlama” olmak üzere dört önemli işlem var-
dır. Uygun olmadığı belirlenen çıktılara “uygunsuz çıktı” adı verilir. Uygunsuz olan ürün veya çık-
tıların “uygun olmayan ürün” etiketiyle etiketlenerek uygun olanlarla karışmasının önüne geçilir. 
Daha sonra uygun olmayan ürünlere ilişkin ayrıntılı bilgi veren “tanımlama formu” doldurulur.  

  

 

 

 

 

Şekil 15. Serbest bırakıyorum, "tamamlanmıştır". Şekil 15. Sevkiyat için serbest bırakılmıştır. 

Şekil 16. Uygunsuz çıktıları BELİRLEME, AYIRMA, ETİKETLEME. 

UYGUN DEĞİL KULLANMAYINIZ 
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Şekil 17. Uygunsuz çıktıların yanlışlıkla kullanılmasını önlemek için denetim ve kontrol altına alınması. 

 

8.7.2 Uygunsuzluklara İlişkin Bilgilendirici Belgeler 

İşletme uygunsuzluklarla ilgili bir prosedür hazırlamak zorunda olmamakla birlikte bazı bilgilen-
dirici belgeleri bulundurmak durumundadır. Uygunsuzluklara ilişkin olarak aşağıdaki konularda 
Bilgilendirici Belgeler (Documented information) hazırlanır ve korunur: 

1. Uygunsuzluğu tanımlama formu (Çıktılarda ne olmuştur da uygunsuzluk ortaya çıkmıştır, 
nasıl olmuştur,  uygunsuzluğun sebebi nedir.) 

2. Uygunsuzluk işlem prosedürü. Uygunsuz olarak değerlendirilen bir çıktıyla karşılaşıldı-
ğında nasıl bir hareket tarzı izleneceğinin belirlenmesi ve yazılı hale getirilmesi. 

3. Uygunsuz bir çıktıyla karşılaşıldığında müşterinin haberdar edilmesi ve ürünü bu şekilde 
istisna olarak, “hatalı” biçimiyle kabul ettiğine ilişkin rıza ve onayının (concessions) alın-
ması veya ürünün değiştirilmesini, onarılmasını talep etmişse “ilgili talep yazısının” ko-
runması.  

4. Uygunsuzluklarla ilgili olarak yapılacak işlemlere karar verecek olan yetkililerin kim ol-
duklarını belirleyen bilgilerin veya belgelerin hazırlanması. (Bu bilgiler, ilgili prosedürün 
içinde bir başlık olarak belirlenebileceği gibi ayrı bir form veya tablo olarak da hazırlana-
bilir.)  

 

Non-Conforming Identification (Uygunsuzluk Tanımlaması) 
Originator Individual who identified the nonconformance 
Date Date the nonconformance was identified. 
Report Number   
Year/Code/Number  
 

Enter the 2-digit year; use two letter department/division/project code as 
reference and a unique identifying number. 
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Incoming/In 
Process/Source/Other 
 

Check the appropriate box if the nonconforming item/service was found 
during: 
 - incoming inspection from the supplier, 
 - during an in-process operation, 
 - during a source inspection at a supplier, 
 - other. 

Contract  Number 
 

Enter if item was acquired through a Contract Division or an Intra-Laboratory 
agreement. 

Part Name 
 

Enter the part name as it appears in the title section of the drawing, 
specification, or supplier's product description document. 

Part Identification Number Ref. ATC-OQ-QA-2040 
Qty. Enter the quantity of the item. 
Nonconformance 
Description 

Describe the nonconformance; ensure the applicable requirements, planned 
activities, procedures, specifications, drawing, standards, serial numbers, etc. 
are noted.  
Describe what was or could be affected by the nonconformance, and a 
justification for why the item doesn't meet the planned requirement.  

Apparent Cause 
 

 

Describe what caused the nonconformance, such as the events leading up to 
the nonconformance, the background, operator error, inadequate procedures 
or policies. The extent of the analyses should be commensurate with the 
importance or significance of the problem.  

Steps to Prevent 
Inadvertent Use of the Item 
or Process 
 

Describe how the item or process was identified and separated from other 
items. Indicate any actions taken to mitigate any environment, safety, and 
health impacts, if applicable. 

 

Uygunsuzluk tanımlaması için kullanılan bir başka form örneği aşağıda verilmiştir. Bu tür 
formların yapısı standart değildir. İşletme kendi yapısına uygun olan formu kendisi geliştirir.  
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Şekil 18. Uygunsuzluk Tanımlama Formu. 
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