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Asagidaki
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1.0 Amag

Oxebridge Q001 (“Q Bin ve Bir” olarak telaffuz edilir) standardinin ISO 9001 Kalite Yonetim Sistemleri -
Gerekliliklerine uygun resmi, belgelenmis bir kalite yonetim sistemi uygulamak isteyen kuruluslar tarafindan
kullanilmasi amaglanmistir. Her kurulus, musteri gereksinimlerini karsilamak veya strekli iyilestirmeye olanak
veren bir kalite sistemi gelistirmek de dahil olmak (izere kendi gerekcesine sahip olacaktir; bu standart bu gibi
nedenlerle agnostiktir ve gerekliliklerine bakilmaksizin tim kullanicilari tatmin etmeye calisir.

Oxebridge Q001 standardi, ISO 9001 standardinin tamamen alternatif bir yeniden hayal glicii saglamak igin
gelistirilmistir:

a) ihtiyaclarin anlasilmasini gelistirmek;

b) ihtiyaclarin tekrarini azaltmak;

c) yaygin olarak yanhs anlasiimis gereksinimleri agikhga kavusturmak;

d) standartlara risk yonetimi, firsat yonetimi ve 6nleyici eylem yonetimi gibi temel gereklilikleri eklemek;
e) alt madde numaralandirmasi ve yapisinin gelistirilmesi;

f) hizmet saglayicilarin standardi kullanma becerilerini gelistirmek;

g) standarda gore i¢ ve dis denetimi basitlestirin.

Oxebridge Q001 standardi yalnizca ISO 9001'in en (st diizey madde numarasi yapisini benimser. Orijinal ISO 9001
dilinin higbirini kullanmaz ve bu nedenle ISO'nun herhangi bir telif hakki veya ticari marka ihlali iddiasindan
uzaktir.

Oxebridge Q001'e uyum, ISO 9001: 2015'e neredeyse tam uyum saglamalidir. Oxebridge web sitesi
(www.oxebridge.com) ortaya cikan sistemin 1ISO 9001'e tam olarak uymasini saglamak icin kapatilmasi gereken
potansiyel bosluklari belirleyen bir yaya gecidi tablosu saglar. gitwww.iso.ch resmi standart satin almak.

“Notlar” belirtildiginde, bunlar gereksinimleri icermez, bunun yerine okuyucuya yardimci olmasi icin aciklayici bir
dil saglar. Standart gerekli belgeleri cagirdiginda, bunlaryesil; kayitlarla ilgili gereksinimler

Oxebridge Q001 standardi © 2020 Oxebridge Kalite Kaynaklari International LLC'dir, tim haklari sakhdir. Ziyaret
etmekwww.oxebridge.com daha fazla bilgi igin.

2.0 Kaynaklar

ISO 9000: 2015 Kalite Yonetim Sistemleri - Temel Bilgiler ve Kelime Bilgisi

ISO 9001: 2015 Kalite Yénetim Sistemleri - Gereklilikler

3.0 Terimler ve Tanimlar

3.1 Belirsizlik: Bir olayin anlasiimasi veya bilgisi, sonucu veya olasiligi ile ilgili bilgi eksikligi. [ISO Kilavuzu 73: 2009
Risk Yonetimi - Kelime dagarcigindan uyarlanmistir.]

3.2 Risk: belirsizligin olumsuz bir etkisi. [Oxebridge tanimi.]

3.3 Firsat: belirsizligin olumlu bir etkisi. [Oxebridge tanimi.]

NOT: Diger tanimlar igin bkz. ISO 9000: 2015 Kalite Yénetim Sistemleri - Temel Bilgiler ve Kelime Bilgisi
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4.0 Kalite Yonetim Sistemi Kapsami

4.1 Paydaslarin Tanimlanmasi

Kurulus, kayit kurulusun Grinlerinden, hizmetlerinden ve / veya kalite yonetim sisteminden etkilenen veya bu
etkileri etkileyen i¢ ve dis paydaslarin

Dis paydaslar en azindan misterileri ve tedarikgileri icerecektir.

ic paydaslar, asgari olarak calisanlari ve iist ydnetimi icerecektir.

NOT 1: Ek paydaslar, diizenleyici kurumlari, (riin son kullanicilarini, distribiitérleri, alt yiiklenicileri, ortaklari, sahipleri, bayileri, satis
temsilcilerini, rakipleri vb. icerebilir.

NOT 2: “Ust yénetim” tipik olarak “calisanlarin” bir alt kiimesidir, ¢iinkii iist yénetim 4.2 altinda ek endiseler ve gereksinimler icerecektir.
4.2 Paydaslarin Endiselerini ve Gereksinimlerini Belirleme

Kurulus, kayit 4.1 'de belirlenen paydaslarin endiselerinin ve gerekliliklerinin

NOT: “Endiseler” paydasin zorunlu gérmedigi, ancak yine de énemli olan konular olacaktir; “Sartlar” paydas tarafindan zorunlu gériilen
konular olacaktir.

4.3 Kalite Yonetim Sistemi Suiregleri
4.3.1 ig Siiregler

Kurulus, kalite yonetim sistemi kapsamindaki stirecleri belirler. Her islem i¢in kurulus,belgelenmis siirec tanimi
hangi tanimlar:

a) sulreg sahipleri;

b) siirec akisinin ve diger stireclerle nasil etkilesime girdiginin genel bir tanimi;

c) slrecin amaglanan amacini tanimlayan metin ifadeleri olan sirec kalite hedefleri; ve

d) Sirec kalite hedefine ulasilip ulasilmadigini belirlemek icin toplanan ve olgiilen veriler olacak slreg
Olcitleri.

NOT 1: “Siire¢c metrikleri” bazen “temel performans géstergeleri” olarak adlandirilir.

islem sahipleri, daha sonra islem verilerinin toplanmasini ve islem metriklerinin 6l¢iilmesini denetleyecektir. Bu
sireg 6lcim verilerine dayanarak, list yonetim siire¢ kalite hedefleri icin hedefler belirlemelidir. Bir stireg bir
hedefi karsilamadiginda, ist yonetim hedefi ayarlayacaktir veyakayit hedeflerin gergeklestirilmesi igin siireci
iyilestirme plani.

NOT 2: Diizeltici faaliyet sistemi (bkz. 10.2), siireg iyilestirme planlarinin kaydedilmesi i¢in kullanilabilir.

i¢ stireglerdeki degisiklikler 6.2'deki degisiklik yonetimi gerekliliklerine gére yapilacaktir.
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4.3.2 Dis Kaynakh Siiregler

Dis kaynakli islemler, 8.4 gerekliliklerine tabi olan tedarikgiler tarafindan gerceklestirilecektir. Kurulus, her dis
kaynakli strecin gereksinimleri karsiladigindan emin olmak icin uygulanacak ek kontroller gelistirmeli ve bu
kontrolleribelgelenmis prosediir.

NOT: “Dis kaynakli siiregler” miisterinin perspektifinden kurulusun sorumlu olacadi, ancak kurulusun tgiincii bir tarafca gerceklestirilmesini
sectigi faaliyetlerdir.

4.3.3 Proses Tasarimi

Kurulus yeni bir i¢ kalite yonetim sistemi slireci uygulamaya calistiginda, kayit asagidakileri tanimlayan bir siireg¢
tasarim plani:

a) slrecin amaci;

b) paydaslar;

c) sorumluluklar ve yetkiler;

d) gerekli kaynaklar;

e) iliskili riskler ve firsatlar;

f) sirec kalite hedef (ler) i ve iliskili metrikler (bkz. 4.3.1);

g) kontrol noktalari (incelemeler, denetimler, testler, kapilar vb.);
h) proses kontrol parametreleri; ve

i) destekleyici belge ve kayitlar.

Sireg tasarim plani, slirecin uygulanmasindan 6nce uygun yonetim tarafindan gézden gecirilmeli ve
onaylanmalidir. Kurulus uygulandiktan sonra, yeni siireg igin 4.3.1 gerekliliklerinin yerine getirilmesini
saglamalidir.

NOT: Bu Standart, ¢ogu kurulusun Standardin uygulanmasindan énce stiregleri olacadini kabul eder; bu nedenle, "siire¢ tasarimi"
gereklilikleri yalnizca kurulus yeni bir siire¢ uyguladiginda gegerli olacaktir.

4.4 Kalite Yonetim Sistemi Kapsami

4.1, 4.2 ve 4.3'ten elde edilen bilgilere dayanarak, kurulusbelgekalite yénetim sistemine dahil edilecek yerleri,
Urlinleri, hizmetleri ve slirecleri tanimlayan bir kapsam bildirimi.

Kapsam beyani, bu standardin herhangi bir maddesinin neden hari¢ tutulacagina dair bir gerekce gosterecektir.
Hikumler, yalnizca bir maddenin sartlari kurulusun faaliyetleri icin gecerli olmadiginda harig tutulur.

5.0 Kalite Yonetim Sistemi Liderligi

5.1 Yonetimin Taahhiidi
5.1.1 Yénetim Taahhiidiiniin Gésterilmesi
Ust yénetim, kalite yonetim sistemindeki liderligini su yollarla gosterir:

a) belgeleme kalite yonetim sisteminin etkinligi icin nasil hesap verebilirlik gerektigini;
b) kalite sistemi planlama faaliyetlerine katimin kanitinin saglanmasi;
c) kalite politikasinin imzalanmasi;
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d) yoOnetimin gozden gecirmelerine katildigina dair kanit saglama (bkz. 9.3);

e) kalite verilerinin maliyetini inceleme ve analiz etme (bkz. 9.1.2);

f) kalite kaltGranan iletilmesi (bkz. 5.1.2); ve

g) alt personeli nasil yonettigine, yonettigine ve destekledigine dair kanit saglama.

5.1.2 Kalite Kiiltiri

Ust yénetim, misterinin gereksinimlerini karsilamaya odaklanan bir kalite kiiltiiriinii benimser ve uygular. Bu
kiltlrin tanimi ve uygulama plani,belgeli.

5.2 Kalite Politikasi
Ust yénetim gelisecektir, belge ve bir kalite politikasi yayinlayarak:

a) orgltlin kalite kiltlrini ozetler;
b) kolayca anlasllir; ve
c) kurulusun kalite kiltiirii (5.1.2) ve Uriin veya hizmetleriyle ilgilidir.

5.3 Sorumluluklar ve Yetkiler

Kurulus, belge “ist yonetim” olarak degerlendirdigi ve bu Standart tarafindan belirtilen st yonetim
gerekliliklerinden kimin sorumlu oldugu. Bu, 4.4 uyarinca tanimlanan kapsam sinirlamalarini géz 6niinde
bulundurarak kurulustan sorumlu en Ust diizey yoneticileri icerir.

Ust yénetim, kalite yonetim sistemine iliskin sorumluluklarin belgelenmis.Ust ydnetim, personelin
sorumluluklarini yerine getirmek icin gerekli yetkiye sahip olmasini saglayacaktir.

Belgelenmis sorumluluklar ve yetkililer sunlari icerecektir:

a) sureg performans verilerinin toplanmasindan ve st yonetime raporlanmasindan kim sorumludur;
b) prosedirleri uygulamaktan kim sorumludur; ve
c) kalite yonetim sistemini temsil ederken Ug¢lincl sahislar icin irtibat noktasi gorevi gérecek.

NOT 1: Sorumlu kisileri bashklarina gére tanimlamak yeterlidir.

NOT 2: Sorumluluklar ve yetkiler prosediirler dahilinde belgelenebilir.

6.0 Kalite YOnetim Sistemi Planlamasi

6.1 Risk ve Firsat Yonetimi
6.1.1 Risk ve Firsat Yonetimine Yaklasim
Kurulus, riskleri ve firsatlari yonetme yaklasimini, belgelenmis prosediir.

Kurulus 4.2'de tanimlanan konulari kullanacak ve bu sorunlardan hangisinin risk olusturdugunu, hangilerinin bir
firsat sundugunu veya bu sorunlardan hangisinin hem risk hem de firsat sundugunu tespit edecektir.

6.1.2 Risk Yonetimi

Kurulus, asagidakileri iceren riskleri listeler:
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a) 6.1.1 uyarinca risk olarak tanimlanan konular;

b) yonetim veya personel tarafindan herhangi bir zamanda belirlenen ek riskler; ve

c) kalite yonetim sisteminin isleyisi sirasinda tartismalardan, veri analizinden veya baska herhangi bir
nedenden kaynaklanan riskler.

Riskler listesi kayitve uygun sekilde glincellendi.

Kurulus, belgelenmis prosediirriskleri nasil yonettigini tanimlamak. Bu prosediir risklerin nasil tanimlanacagini,
degerlendirilecegini ve derecelendirilecegini tanimlayacaktir. Prosediir, bir riskin ne zaman kabul edilebilir ve
kabul edilemez olduguna karar vermek igin kullanilan bir risk derecelendirmesini tanimlamalidir. Kurulus daha
sonra kabul edilemez olarak derecelendirilen riskler i¢cin risk azaltma planlari gelistirecektir. Risk azaltma
planlarikaydedilmis, uygulandi ve tamamlandiktan sonra dogrulandi.

NOT 1: 6.1.1'in gerektirdigi prosediir, bu gereksinimi belgelemek icin kullanilabilir.

NOT 2: 10.2'de tanimlanan diizeltici eylem sistemi veya 10.3'te tanimlanan énleyici eylem sistemi risk azaltma planlarini yénetmek igin
kullanilabilir.

6.1.3 Firsat Yonetimi
Kurulus, asagidakileri iceren firsatlari tespit etmelidir:

a) 6.1.1 uyarinca firsat olarak tanimlanan konular;

b) yodnetim veya personel tarafindan her zaman belirlenen ek firsatlar; ve

c) kalite yonetim sisteminin isleyisi sirasinda tartismalardan, veri analizinden veya baska herhangi bir
sebepten kaynaklanan firsatlar.

Firsatlar listesi kayitve uygun sekilde glincellendi.

Kurulus, belgelenmis prosediirfirsatlari nasil yénettiginin tanimlanmasi. Bu prosediir, firsatlarin nasil
belirlenecegini, degerlendirilecegini ve derecelendirilecegini tanimlayacaktir. Prosedir, bir firsatin ne zaman takip
etmeye deger olduguna veya izlemeye degmeyecegine karar vermek icin kullanilan bir firsat derecelendirmesini
tanimlayacaktir. Daha sonra kurulus, izlemeye deger olarak degerlendirilen herhangi bir firsat icin bir firsat takip
plani gelistirecektir. Firsat takip planlarikaydedilmis, uygulandi ve tamamlandiktan sonra dogrulandi.

NOT 1: 6.1.1'in gerektirdigi prosediir, bu gereksinimi belgelemek icin kullanilabilir.

NOT 2: 10.3'te tanimlanan dénleyici faaliyet sistemi, firsat takip planlarini yénetmek icin kullanilabilir.

6.2 Degisiklik Yonetimi

Kalite yonetim sistemindeki degisiklikler,belgelenmis prosediir. Bu prosediir asagidakileri saglamalidir:

a) degisiklikler resmi olarak talep edilir;

b) degisiklikler uygun yénetim tarafindan gézden gegirilir ve onaylanir;

c) degisim planlari kaydedilmis ve uygulandi;

d) degisiklik planlari, uygunsa, planlanan uygulama tarihlerini icerir;

e) Bir kez uygulandiginda, degisiklik etkili oldugundan ve beklenmedik sorunlara neden olmadigindan emin
olmak icin degerlendirilir; ve

f) gerekirse belgeler veya kayitlar olusturulur veya giincellenir.
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NOT 1: Kalite yénetim sistemindeki degisiklikler, siireglerdeki degisiklikleri, kalite yénetim sisteminin kapsamini, sunulan (riin veya
hizmetleri veya diger 6nemli organizasyon degisikliklerini icerebilir.

NOT 2: Belgelerdeki degisiklikler 7.5'te tanimlanan belge kontrol gereksinimleri kapsamindadir.

NOT 3: Degisiklik planlari diizeltici eylem talebi (bkz. 10.2) veya énleyici eylem talebi (bkz. 10.3.) ile islenebilir.

7.0 Kalite Yonetim Sistemi Destegi

7.1 Kaynaklar
7.1.1 Kaynak Saglama

Ust yénetim, personelin kalite yénetim sistemi ile ilgili kaynaklar talep etmesini saglayan bir kiiltiir gelistirecektir.
Ust ydnetim bu talepleri uygun sekilde dikkate alacaktir.

NOT: Kaynaklar, maliyetleri, uygulama siiresini veya diger faktérleri gz 6niinde bulundurarak, kurulusun bunu yapabilmesi icin
saglanabilir.

7.1.2 Kisiler

Kurulus, kalite yonetim sistemi slireglerinin etkili bir sekilde uygulanmasi ve / veya irtin ve hizmetlerin kalitesinin
saglanmasi icin gerekli olan c¢alisanlari, yiklenicileri, personeli, gecici yardimi vb. Saglayacaktir.

7.1.3 Altyapi
7.1.3.1 Altyapinin Saglanmasi

Kurulus, kalite yonetim sistemi stirecleri ve / veya lriin ve hizmetlerin kalitesini saglamak igin gerekli altyapiy
saglayacaktir. Altyapi, asgari olarak asagidakileri icerecektir:

a) tesisler;

b) araglar;

c) ekipman;

d) ulasim kaynaklari; ve

e) bilgi teknolojisi kaynaklari.

7.1.3.2 Ekipmanin Dogrulanmasi

Uriin kalitesini dogrudan etkileyen ekipman, diizgiin ¢calistigindan ve uygunsuzluklara neden olmadigindan emin
olmak icin diizenli kullanimdan 6nce kontrol edilmelidir.

NOT: Kurulus, ekipmanin validasyonu igin kullanilacak ¢aba diizeyine karar verebilir.

7.1.3.3 Onleyici Bakim

Uriin kalitesi Gizerinde dnemli etkisi olan tesis ve ekipmanlar icin, planlanmamis hatalari veya aksama siiresini
azaltmak igin bir koruyucu bakim programi gelistirilecektir. Bu program,belgelenmis prosediir. kayitlar koruyucu
bakim saglanacaktir.

NOT: Kurulus, neyin “iiriin kalitesi lizerinde 6nemli bir etki” olusturduguna ve dolayisiyla 6nleyici bakima tabi tesis ve ekipmanlara karar
verebilir.
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7.1.3.4 Takimlama

Bu tir bir karisiklik olmasi durumunda, takimlari, mastarlari, demirbaslari ve diger destek kalemlerini Griinden
ayirt etmek icin tanimlanmalidir. Bu tir esyalar, genel kullanim amacli olmadiklari stirece amaclanan {irlin veya
hizmetlerine gére tanimlanir. Bu tiir kalemler, uygunluklarini saglamak icin gerekli oldugu 6l¢iide muhafaza
edilecektir.

NOT: Kurulus, bu tiir takim bakimlarinin énleyici bakim veya basit periyodik onarimlar igerip icermeyecedine karar verebilir.
7.1.4 Calisma Ortami

Kurulus, kalite yonetim sistemi stirecleri icin gerekli calisma ortamini saglamali ve kontrol etmeli ve / veya iriin ve
hizmetlerin kalitesini saglamalidir. Calisma ortaminin kontrolleri asagidakileri icermelidir: Dlizglin yonetilmezlerse
kalite Gizerinde olumsuz etkiye neden olacak fiziksel, elektronik ve atmosferik kosullar.

NOT: “Fiziksel” kosullar aydinlatma, erisim kontrolii, fiziksel erisilebilirlik; "elektronik" kosullar arasinda elektromanyetik, giic, otomasyon,
elektrostatik bosalma; “Atmosferik” kosullar sicaklik, nem, hava kalitesi / safligi icerebilir.

7.1.5 Muayene ve Test Kaynaklari
7.1.5.1 Muayene ve Test Kaynaklarinin Saglanmasi

Uriin veya hizmetlerin denetlenmesi veya test edilmesi icin gerekli kaynaklar saglanacaktir. Kurulus, bu
kaynaklarin yapilacak 6zel muayene ve test tirlerine uygun olmasini saglamahdir (6rn. Yeterli dogruluk, uygun
toleranslar).

7.1.5.2 Kalibre Edilmis Muayene ve Test Cihazlari

Uriin veya hizmetleri kabul etmek veya reddetmek igin kullanilan muayene ve test cihazlari igin, bunlar,
asagidakilere uygun olarak kalibre edilmeli veya dogrulanmalidir:belgelenmis prosediir.

NOT 1: Bir cihaz kalibre edilemiyorsa veya bir (iriin veya hizmet geleneksel bir élgiim cihazindan baska bir sey kullanilarak incelenirse,
7.1.5.3'deki kurallar gegerli olacaktir.

Bu prosediir asagidakileri tanimlayacaktir:

a) her cihaz igin kalibrasyon frekansi;

b) her cihaz igin kalibrasyon yéntemi;

c) her bir cihaz i¢in kalibrasyonu kim yapacak (6r. kurulus veya onayl bir tedarikgi);

d) kalibrasyon kayitlarina geri donmek icin cihazlarin nasil benzersiz bir sekilde tanimlanacagi;

e) cihazlarin mevcut kalibrasyon durumlariyla nasil tanimlanacagi, boylece kullanicilarin ne zaman
geciktiklerini bildikleri;

f) devam eden diizglin galisma ve kapasiteyi saglamak icin bu tir cihazlarin nasil muhafaza edilecegi; ve

g) bu tir cihazlarin kalibrasyonu gecersiz kilacak yanls kullanim, hasar veya bozulmalardan nasil korunacagi.

kayitlar Kalibrasyon derecesi korunmalidir.

NOT 2: Bu gereksinimler kalibre edilmis 6l¢iim araglari igin gegerlidir, fakat ayni zamanda (iriinii incelemek veya test etmek icin kullanilan
yazilim programlarinin yani sira makinedeki denetim problari igin de gegerlidir.

NOT 3: Kurulus, isterse élciim araclarini islemek icin bu gereksinimleri uygulayabilir, ancak bu zorunlu degildir. Ozel siirecler genellikle
kalibre edilmis proses él¢iim cihazlarinin kullanilmasini gerektirir; bkz. 8.1.5.2.
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Kurulusun kendi kalibrasyonunu gergeklestirmesi durumunda, kullanilan yontemler bir veya daha fazla boliimde
tanimlanmalidir. belgelenmis prosediirler. Kurulus, kalibrasyonun dis kaynak kullanimini sectiginde, bu 4.3.2'de
dis kaynak kullanimi stireci olarak tanimlanmali ve yonetilmelidir.

NOT 4: Ugiincii taraf kalibrasyon laboratuvarlari ISO 17025'e akredite edilmelidir.

Kalibrasyon, kabul edilebilir ulusal standartlara kadar kesintisiz bir metrolojik izlenebilirlik zinciri kalmasi igin
izlenebilir standartlara gore gerceklestirilecektir. Boyle bir izlenebilirlik mimkin degilse, kurulusbelge kullanilan
kalibrasyon yonteminin validasyonu.

Kurulus, kayitbir cihazin arizal, uygunsuz veya baska bir sekilde tolerans disinda oldugu bildirildiginde bir etki
calismasi. Bu ¢alisma, herhangi bir (irlin veya hizmetin olumsuz etkilenip etkilenmedigini ve geri cagirmaya kadar
ve geri ¢agirma dahil olmak lizere hangi 6nlemlerin alinacagini, sorunun etkisini analiz edecektir.

NOT 5: Herhangi bir inceleme veya test cihazi kullanilmazsa hizmet sirketleri bu maddeyi hari¢ tutmayi segebilir.

7.1.5.3 Kalibre Edilmemis Muayene ve Test Kaynaklari

Kalibre edilmis cihazlar bir Grlin veya hizmetin muayenesinde veya testinde kullanim icin uygun olmadiginda,
muayene ve test icin kalibre edilmemis kaynaklar gelistirilmeli ve saglanmalidir.

NOT: Kalibre edilmemis bu tiir kaynaklar arasinda anketler, kontrol listeleri, onaylanmis test yontemleri veya yazilimlar; tipik olarak bunlar
bir servisi incelemek icin kullanilir, ancak bazi liriin formlarina da uygulanabilir.

Kurulus, bu kaynaklarin yapilacak 6zel muayene ve test tirlerine uygun olmasini saglamahdir (6rn. Yeterli
dogruluk, uygun kullanilabilirlik vb.).

Kalibre edilmemis muayene veya test kaynaklari asagidakilere uygun olarak onaylanmalidir:belgelenmis
prosediir. Bu prosedir asagidakileri tanimlayacaktir:

a) kaynagin kendinden emin sonuglar vermesini dogrulama yontemi;

b) gerekirse kaynagin yeniden onaylanmasinin sikligi ve yontemleri;

c) dogrulamanin kimin yapilacagina dair gosterge (6r. kurulus veya onayli bir tedarikgi);

d) kullanicilarin hangi kaynaklari kullanacaklarini agik¢a anlamalari icin bu tir kaynaklarin nasil
tanimlanacagi; ve

e) devam eden kullanislihg saglamak icin bu tir kaynaklarin bakimi ve giincellenmesi.

lkayitlar bu tlr kaynaklarin gegerliligi korunacaktir.

Kurulus, kalibre edilmemis muayene veya test kaynaklarinin validasyonunu disaridan temin etmeyi sectiginde, bu
4.3.2'de disaridan tedarik edilen bir stireg olarak tanimlanmali ve yonetilmelidir.

7.1.6 Bilgi

Kurulus, kalite yonetim sistemi stirecleri icin gerekli bilgileri belirlemeli ve / veya Uriin ve hizmetlerin kalitesini
saglamalidir. Kurulus, personelde degisiklikler meydana geldiginde bu bilgilerin kaybini azaltmak i¢in yéntemler
uygulayacaktir.

NOT: Kalite ydnetim sistemi dokiimanlari ve kayitlari, bu tiir bilgileri yakalamanin bir yolu olarak kullanilabilir.
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7.2 Yeterlilik ve Egitim

Kurulus, kayitasgari egitim, 6gretim ve deneyim bakimindan personelin gerekli yeterliligi. Daha sonra kurulus,
gerektiginde kisilerin bu yetkinlige ulasmasini saglamak igin egitim veya diger eylemleri saglayacaktir. Yonetimin
bir kisi icin belirli bir yeterlilik sartindan feragat etmeyi secmesi halinde, bunun gerekgesikaydedilmis.

Kurulus daha sonra gerektigi gibi ek egitim saglayacaktir (6rnegin, isbasi egitimi, beceri gelistirme, siireg
iyilestirme egitimi, vb.). Egitim, pozisyon icin gecerli kalite yonetim sistemi belgelerini icerecektir.
Kurulus,belgelenmis prosediir egitim programinin tanimlanmasi.

kayitlar egitimin strdirilmesi saglanacaktir.
7.3 Farkindalik
Egitim ayrica baslangic yonelimini ve asagidaki konularla ilgili periyodik yeniden egitimi de icerecektir:

a) kalite politikasi (5.2'ye gore);

b) orgltsel kalite kdltiiri (5.1.2 uyarinca);

c) her bireyin ilgili siirec kalite hedefleri (4.3'e gore);

d) her bireyin kalite yonetim sistemine katkisi; ve

e) kalite yonetim sistemi sorunlari ve uygunsuzluklarinin nasil rapor edilecegi.

kayitlar 7.2 tarafindan istenen egitimin bu bilgileri de icerecektir.
7.4 iletisim
7.4.1 g iletisim

Kurulus, her yonden ig iletisimin saglanmasi icin yontemlerin uygulanmasini saglamalidir (6rn. Personele yonetim,
personelden yénetime, personelden personele, siirecler arasinda vb.). Ust yénetim, kurulusun kalite yénetim
sistemi, Urinleri veya hizmetleriyle ilgili gecerli sorunlari veya uygunsuzluklari bildiren personele misilleme
yapilmamasini saglayacaktir. Ust ydnetim, kalite ydnetiminin durumunu ve saghgini periyodik olarak personele
iletecek ve iyilestirme 6nerilerini veya firsatlarini davet edecektir.

7.4.2 Dis iletisim

Kurulus, misterilerden ve tedarikgilerden gelen iletisimin dogru bir sekilde yonlendirilmesini, yanitlanmasini ve
gerektigi gibi ele alinmasini saglayacaktir. Bu iletisim, musteri sikayetlerinin 10.2 hiikiimlerine gére ele alinmasini
ve islenmesini saglayacaktir.

7.5 Dokiimanlar ve Kayitlar
7.5.1 Belge ve Kayitlarin Gelistirilmesi

Kurulus, evraklar ve kayitlarkalite yonetim sistemi siireclerini desteklemek. Bu, bu Standardin gerektirdigi
belgelenmis prosediirleri ve kayitlari ve ayrica kurumun kendisi tarafindan talep edilenleri icerecektir.

NOT 1: “Belgeler” yapilacak isi agiklayan yazil bilgileri ifade eder (6rn. Kilavuzlar, prosediirler, ¢calisma talimatlari, stire¢ haritalari, formlar,
vb.) “Kayit”, daha sonra yapilan isin kanitlarini yakalayan bir belgeyi ifade eder. gergeklestirilmis (6rnegin, tamamlanmis giinliikler, denetim
sayfalari, vb.) Bir formun ana “bos” versiyonu bir belgedir; kullanicilar tarafindan dolduruldugunda kayit haline gelir.
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NOT 2: Bu Standart, farkli kuruluslarin belge veya kayit gereksinimlerini farkli sekilde yerine getirebilecegini kabul eder; bazi kuruluslar,
Standardin bir prosediir gerektirdigi durumlarda veya tam tersi bir kayit kullanabilir. Bazen tek bir arag¢ ayni anda hem belge hem de kayit
olarak kullanilabilir. Yéntemin sonunda gereksinimi karsilamasi sartiyla, bu tiir tiim yaklasimlar kabul edilebilir.

7.5.2 Dokiimanlarin Kontrolii
Kurulus, belgelenmis prosediir hangi belgelerin nasil oldugunu tanimlar:

a) hazrlanan;

b) gozden;

c) onaylandi;

d) vyayinlanan; ve
e) Revize.

Talimat veren tim kalite sistem belgeleri bu prosedire tabi olacaktir.
kayitlar belge onayi ve ibrazi yapilir.

Belgeler revizyon kontroliine tabi olacaktir. Miimkiinse, gozden gecirilmis dokiimanlar, dokiimanda yapilan
degisiklikleri belirleme imkanina sahip olacaktir.

NOT: Standart, degisikliklerin tanimlanmasinin formlar icin miimkiin olmayabilecegini kabul eder.

Referans igin saklanan eski belgeler, mevcut belgelerle yanlislikla karistirilmamasini saglamak igin eski olarak
tanimlanacaktir.

Dis kaynakli belgeler, gereksinimlere gore uygun revizyonun elde edilmesini ve kullanilmasini saglayacak sekilde
yonetilecektir.

Tim belgeler, personelin ihtiya¢ duydugu yerlerde hazir bulundurulmalidir.
7.5.3 Kayitlarin Kontrolii
Kurulus, belgelenmis prosediir kayitlarin nasil oldugunu tanimlar:

a) olusturulan;

b) dosyalanmis;

c) elektronik kayitlarin yedeklenmesi ve korunmasi da dahil olmak lzere korunmus;
d) minimum saklama siireleri dahil olmak (izere tutulan; ve

e) bertaraf edilir.

Kurulus, kurulus icin bu tir kayitlar tutan tiim tedarikcilere kalite sistemi kaydinin tutulmasina iliskin gereklilikleri
aktaracaktir; bkz. 8.4.

7.5.4 Belge ve Kayitlara i¢ Uyum

Kurulus, ¢calisanlarinin ve personelinin kalite yonetim sistemi prosedirlerinin gerekliliklerine uymasini ve
talimatlara uygun olarak gerekli kalite sistemi kayitlarini tamamlamasini saglayacaktir.

Kurulusun calisanlari ve personeli, 6zel is gereklilikleri tarafindan aksi belirtilmedikce kalite yénetim sistemi
prosediirlerinin en son revizyonu icin ¢alisacaktir.
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8.0 Calistirma

8.1 Operasyonel Siire¢ Planlama ve Kontrol

Calisma baslamadan 6nce kurulus, operasyonel sireclerin tanimlanmis kalite yonetim sistemi sireclerine dahil
edilmesini (4.4'e bakiniz) ve sire¢ hedeflerinin, metriklerinin ve kontrollerinin yeterli ve uygulanmasini
saglamalidir.

NOT: “Operasyonel siiregler”, bu standardin 8. maddesinde tanimlanan faaliyetlerden dogrudan sorumlu olan KYS siiregleridir.

istatistiksel siire¢ kontrolii uygulanacaksa, yontemler belgelenmis prosediir. istatistiksel siire¢ kontrol teknikleri
istatistiksel olarak gecerli olmali ve / veya yayinlanmis ve endistri tarafindan kabul edilen yontemlere
dayanmalidir.

8.2 ihtiyaglarin Yakalanmasi ve Gézden Gegirilmesi
8.2.1 Gereksinimlerin Yakalanmasi

Kurulus, isi kabul etme karari kesinlesmeden 6nce tiim gecerli gerekliliklerin yerine getirilmesini saglamalidir.
ihtiyaclarin karsilanmasi asagidakilere gore yapilacaktir:belgelenmis prosediir.

Misteri gereksinimlerinin karsilanmasi sunlari icerecektir:

a) dogrudan musteri tarafindan saglanan gereksinimler;

b) muisteri tarafindan saglanmayan, ancak kurulus tarafindan uygulanabilir olarak bilinen gereksinimler;
c) Urln veya hizmetle ilgili yasal ve dlizenleyici gereksinimler; ve

d) uygulanabilir herhangi bir 6nceki calismadan bilgi.

Tim bu gereksinimler gbzden gecirmeden 6nce.
8.2.2 Gereksinimlerin G6zden Gegirilmesi

Kurulus, isi kabul etme karari kesinlesmeden 6nce, gecerli tiim gerekliliklerin gbzden gecirilmesini saglamalidir.
ihtiyaglarin gézden gecirilmesi,belgelenmis prosediir.

Misteri gereksinimlerinin gozden gecirilmesi kurulusun sunlari saglamasini saglayacaktir:

a) isi gerceklestirme kapasitesi ve kapasitesine sahiptir;
b) gerekli kalite dizeylerini veya beklentilerini karsilayabilir; ve
c) Urln veya hizmetle ilgili gegerli herhangi bir yasal ve diizenleyici gereksinimi karsilayabilir.

Kurulusun tiim gereklilikleri yerine getirememesi durumunda, ya sorunlari ¢dzmek igin musteri ile goriisir veya isi
reddeder.

bir ¢alismalarin kabuli veya reddedilmesi ile ilgili nihai kararin yani sira sartlarin gdézden gegirilmesi

Kurulus, is icin bir 6n teklif veya fiyat teklifi sunuyorsa, misteriden gelen herhangi bir siparisi orijinal teklif veya
teklife karsi gozden gegirir. Herhangi bir fark kaydedilmesi durumunda, kurulus calismaya baslamadan 6nce
bunlari musteri ile ¢ozmelidir.

8.2.3 Gereksinimlerdeki Degisiklikler
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Kurulus, belgelenmis prosediircalisma basladiktan sonra gereksinimlerdeki degisiklikleri nasil ele alacagini
tanimlar. Bu, misterinin istedigi degisikliklerin yani sira kurulusun kendisinin de istedigi degisiklikleri ele alacaktir.
Bu ayni zamanda, halihazirda devam etmekte olan herhangi bir ¢calismanin, eger varsa, degisikligi ele almak igin
nasll islenecegini de ele alacaktir.

kayitlar sartlardaki degisikliklerin korunmasi saglanacaktir.
8.3 Tasarim
8.3.1 Tasarim Yaklasimi

Kurulus, tasarim faaliyetlerine yaklasimini, belgelenmis prosediir. Bu prosedir, kurulusun Madde 8.3'teki diger
tum gereklilikleri nasil karsiladigina dair bir agiklama igermelidir. Bu, en azindan Urinlerin tasarimini ele alacaktir,
ancak kurulusun uygun gordigi hizmetlerin tasarimina uygulanabilir.

NOT: “Tasarim yaklasimlari” selale veya gevik gibi belirli bir tasarim modeli icerebilir.
8.3.2 Tasarim Planlamasi

Organizasyon, belge bir veya daha fazla tasarim plani.

NOT: Bazi durumlarda, yukaridaki 8.3.1'in gerektirdigi prosediir tasarim planini olusturur ve baska bir belgeye gerek yoktur; diger
durumlarda kurulus, farkli iriinler veya miisteriler icin ayri tasarim planlari gelistirmeyi secebilir.

Tasarim plani sunlari tanimlayacaktir:

a) 8.3.1'deki belgelerden daha 6nce tanimlanmamissa tasarim yaklasimi;

b) tasarim faaliyetlerinin sorumluluklari ve yetkileri;

c) tasarim gereksinimlerinin nasil ele alinacagi (8.3.3);

d) tasarimlarin nasil Uretilecegi (8.3.4);

e) gerekli tasarim incelemeleri (8.3.5);

f) gerekli dogrulama (8.3.6) ve dogrulama (8.3.7) faaliyetleri;

g) tasarim degisikliklerini talep etme ve kontrol etme yontemleri (8.3.8);

h) tasarim faaliyetleri icin gereken i¢ ve dis kaynaklar;

i) tasarim faaliyetleri icin amaglanan herhangi bir misteri veya Uglnci taraf etkilesimi;

j) tasarlanan Uriinlin miteakip Uretimi veya tasarlanan hizmetlerin saglanmasi icin gereklilikler;
k) tasarimlailgili faaliyetler veya doniim noktalari icin beklenen tamamlanma tarihleri; ve
1) gerekli kayitlar.
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8.3.3 Tasarim Gereksinimleri

Kurulus, tasarlanan amacglanan {rlin veya hizmet icin gereksinimleri belirleyecektir. Kurulus sunlari dikkate
alacaktir:

a) fonksiyonel ve performans gereksinimleri;

b) 0©nceki tasarimlardan elde edilen bilgiler;

c) benzer tasarimlardan elde edilen bilgiler;

d) gecerli yasal ve diizenleyici gereklilikler; ve

e) tasarimla ilgili standartlar, sartnameler veya kodlar.

Gereklilikler agik ve eksiksiz olmali ve gelisen tasarim gereklilikleri ¢ozilmelidir.
Tasarim gereksinimleri kaydedilmis.
8.3.4 Tasarimlar

Tasarim faaliyetinin ¢iktisi resmi olmali, belgeli ve onayli tasarimlar. Tasarimlar, uygun oldugu sekilde asagidakileri
icerecektir:

a) daha sonraki bir tarihte Uretilmesini veya teslim edilmesini saglamak amaciyla Uriin veya hizmetin yeterli
tanimi;

b) Uretim veya hizmet sunumu sirasinda daha sonra muayene ve test yapilmasina izin vermek icin kabul
edilebilir toleranslar dahil gegerli kabul kriterleri;

c) bu malzemeler icin herhangi bir sertifikasyon gerekliligi de dahil olmak tzere kullanilacak ham maddeler;

d) hammadde veya dis kaynakli islemler icin kullanilacak 6zel tedarikgiler; ve

e) Kullanilacak uygun aletler, mastarlar, fikstirler, Gretim ekipmani ve / veya muayene ekipmani.

Tasarimlar revizyon kontroliine tabi olacak ve kayitlar ilk inceleme ve onay.

NOT 1: “Tasarimlar”, tasarim altindaki (iriin veya hizmet igin gegerli olan ¢izimler, modeller, semalar, prosediirler, ézellikler, listeler, yazilim
kodu vb. Icerebilir.

Not 2: 3B modeller gibi elektronik tasarim ¢iktilari igin, revizyon kontrolii de dahil olmak (izere 8.3.4 bentinin diger tiim uygulanabilir
kosullarinin karsilanmasi kosuluyla, modelin kendisi yeterli “dokiimantasyon” olarak anlasiimaktadir.

8.3.5 Tasarim incelemeleri

8.3.4'te tartisilan tasarimlarin ilk onayina ek olarak, kurulus secilen tasarim yaklasimi (8.3.1) ve tasarim planlari
(8.3.2) i¢in uygun diger tasarim incelemelerini de ayarlamalidir. Bu tiir ek incelemeler yapildigindakayitlar
incelemenin sonuglari ve tasarim iyilestirmeleri veya revizyonlari da dahil olmak lzere alinacak her tirli 6nlemin
saklanmasi gerekir.

NOT: Bu tiir tasarim incelemeleri, 6n tasarim incelemelerini veya kritik tasarim incelemelerini igerebilir; bunlar, miisteri veya diizenleyici
kurumlar gibi l¢linci taraflari igerebilir.

8.3.6 Tasarim Dogrulamasi

Tasarim dogrulamasi, tasarimin secilen tasarim yaklasimi (8.3.1) ve tasarim plan (lar) ina (8.3.2) uygun olarak tiim
tasarim gereksinimlerini tatmin edici bir sekilde karsiladigindan emin olmak icin yapilacaktir. kayitlar tasarim
dogrulamasinin siirdiirtilmesi saglanacaktir.
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NOT: Tasarim dogrulamasi tipik olarak tasarim gereksinimlerinin ortaya ¢ikan tasarimla karsilastirilmasidir; bu nedenle tipik olarak
belgelerin, kayitlarin veya yazilim kodunun gézden gegirilmesidir.

8.3.7 Tasarim Dogrulama

Tasarimdan kaynaklanan bir Griin veya hizmetin, secilen tasarim yaklasimi (8.3.1) ve tasarim plan (lar) ina (8.3.2)
uygun olarak tasarim gereksinimlerini karsiladigindan emin olmak icin tasarim validasyonu yapilacaktir. Tasarim
dogrulamasi igin testlerin kullanildigi durumlarda, bunlarbelgelenmis test yontemleri. kayitlar tasarim
dogrulamasinin sirdirilmesi saglanacaktir.

NOT: Tasarim dogrulamasi, bir tasarim prototipinin tasarim kriterlerine, tasarlanan (riiniin ilk par¢a veya ilk (iriin denetimlerine, tasarim
hizmetinin deneme ¢alismalari, simiilasyonlar, test ¢alismalari, kullanici yoklamasi vb.

8.3.8 Tasarim Degisiklikleri

Tasarimlardaki degisiklikler uygulama dncesinde gézden gecirilmeli ve onaylanmalidir. Gézden gegirilmis
tasarimlar, 6nceki tasarimlardan ayirt etmek icin revizyon dizeylerine sahip olacaktir.kayitlartasarim degisiklikleri
ve onaylari korunacaktir. Tasarim revizyon kayitlari, degisikliklerin niteliginin uygun bir tanimini icermelidir.

8.4 Satin Alma ve Taseronluk
8.4.1 Tedarikgilerin Degerlendirilmesi ve Onaylanmasi

Kurulus, malzeme, Uriin ve destek hizmetleri tedarikgilerini asagidakilere uygun olarak degerlendirmeli ve
onaylamalidir:belgelenmis prosediir. Bu, kalite yonetim sistemi faaliyetlerini desteklemek igin kullanilanlar da
dahil olmak Uzere alt ylklenicileri de icerecektir.

NOT 1: Kurulusun giinliik operasyonlari igin taseron isgileri kullandigi durumlarda, bu sartlara tabi olan “taseron” teskil etmezler.
kayitlar tedarikgiler, onay durumu ve onay kapsamlari korunacaktir.

NOT 2: “Onay kapsami”, her tedarikginin saglamak icin onayladigi lriinleri, malzemeleri veya hizmetleri icermelidir. Bunun ayrinti diizeyi
kurulus tarafindan belirlenebilir. Bu, tedarik¢i ve onaylandiklari iiriin veya hizmetlerin bir listesi ya da her biri icin (riin veya hizmetlerin
listesi ve gegerli onayli tedarikgilerin bir listesini tutarak saglanabilir.

Her durumda kurulus, tedarikciler veya taseronlar tarafindan saglanan triin veya hizmetler icin nihai sorumlulugu
Ustlenecektir.

8.4.2 Satin Alma
Kurulus, irlin ve hizmetlerin, belgelenmis prosediir.

Kurulus sadece degerlendirilmis ve onaylanmis tedarikgilerden satin alacaktir. Kurulusun degerlendirme amaciyla
satin alma gerceklestirmesi durumunda, gecici bir tedarikci onay kosulukaydedilmis. Degerlendirmeler
tamamlandiginda gegcici tedarikgi onaylari giincellenecektir.

Kurulus, tedarikgiye satin alinacak Griin veya hizmetler i¢in bir satin alma talebi sunacaktir. Bu tiir satin alma
talepleri asgari olarak asagidakileri icerecektir:

a) satin alinacak Griin veya hizmetlerin tanimi;

b) kurulus tarafindan talep edilen gerekli teslimat tarihleri;

c) Urln veya hizmetle ilgili gecerli herhangi bir organizasyonel gereklilik; ve

d) Grln veya hizmetle ilgili gegerli herhangi bir yasal veya diizenleyici gereksinim.
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kayitlar Satin alma talepleri de dahil olmak (izere satin alimlarin tutari korunur.

NOT: “Satinalma talebi” bir satinalma siparisi, sézlesme, ¢evrimici siparis veya diger belgelenmis talep seklinde olabilir.
8.4.3 Taseronluk

Kurulusun faaliyetleri veya hizmetleri taserona verdigi durumlarda, bu,belgelenmis prosediir.

Kurulus, sdzlesmeler veya diger kayitlartaseronlar ve dis kaynakli siire¢ saglayicilar tarafindan saglanacak gerekli
hizmetleri tanimlamak. Bu tir kayitlar, gegerli tiim gereklilikleri, sinirlamalari ve is kapsamini agikga
tanimlayacaktir.

8.4.4 Alinan Uriin veya Hizmetlerin Dogrulanmasi

Satin alinan Urinler veya hizmetler, kurulus tarafindan kullanilmadan 6nce gereksinimlere uygun olarak
dogrulanacaktir. Alinan Griin ve hizmetlerin dogrulanmasi,belgelenmis prosediir.

kayitlar alinan mal veya hizmetlerin dogrulanmasi
8.4.5 Tedarikgilerin Siirekli Degerlendirmesi

Kurulus, tedarikgilerinin performansini belgelenmis prosediir. Her bir tedarikgi tzerindeki degerlendirme ve
kontrol seviyesi, tedarik¢inin ve / veya saglanan trin veya hizmetlerin dnem derecesine gére belirlenecektir.
Kurulus, performansin kabul edilemez oldugu tespit edildiginde tedarikciye tavsiyede bulunacak ve konuyu
tedarikgi ile cozmek veya gelecekteki satin alma degerlendirmelerinden diskalifiye etmek icin galisacaktir.

kayitlar devam eden tedarik¢i degerlendirmesi ve alinan 6nlemler korunacaktir.

NOT: 8.4.4'te tanimlanan dogrulama faaliyetleri, dogrulama bilgisinin genel tedarik¢i performansi igin analiz edilmesi kosuluyla, ayni anda
bu gereksinimi karsilayabilir.

8.5 Uretim ve Hizmet Sunumu
8.5.1 Uretim ve Hizmet Sunumunun Kontrolii
8.5.1.1 Uretim ve Hizmet Kontrolleri

Kurulus, gereklilikleri karsilayan isin yapilmasini saglamak icin uygun kontrolleri uygulayacaktir. Bu kontroller,
uygun oldugu sekilde asagidakileri icerecektir:

a) belgeleme ve / veya kayitlar gerceklestirilecek isi, Grtin veya hizmet gereksinimlerini, muayene ve test
kriterlerini tanimlayan;

b) muayene ve test cihazlari dahil olmak lzere is icin gerekli ekipman;

c) uygun ekipman ve tesisler;

d) calisma sirasinda doldurulacak kayitlarin tanimi;

e) isicin herhangi bir 6zel egitim; ve / veya

f) insan hatasini azaltmak icin aletler, cihazlar veya 6zel yontemler.

ise 6zgii talimatlar veya belgelerdeki degisiklikler veya diizeltmeler 7.5.2 uyarinca yalnizca yetkili personel
tarafindan yapilacak ve resmi belge degisiklik kurallarina tabi olacaktir.

8.5.1.2 Ozel islemler
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Herhangi bir 6zel islem calismasinin veya faaliyetinin normal muayene veya test yoluyla kurulus tarafindan
dogrulanamadigl durumlarda, kurulus, asagidakiler de dahil olmak tizere ek kontroller uygulayacaktir:

a) sorumlu personelin ek egitimi;

b) ek belgelenmis ¢alisma talimatlari;

c) oOzelislem validasyonunun ek kayitlari;

d) kullanilan ekipmanin validasyonu;

e) proses ekipmaninin kalibrasyonu;

f) ek muayene veya test yontemleri;

g) uygulanabilir endustri standartlarinin veya 6zelliklerinin kullanimi; ve / veya
h) 06zel islem akreditasyonu.

8.5.2 Uriin Tanimi ve izlenebilirlik
8.5.2.1 Uriin Tanimi

Kurulus, yanlis yerlestirilmemesini, karistirilmamasini veya yanlis tanimlanmamasini saglamak igin Griini her
zaman tanimlamalidir. Bu, uygun sekilde muayene ve testin durumunu da icerecektir. Uriin, hammadde, alet veya
ekipmanla karistirilmayacak sekilde tanimlanmalidir.

Uriin tanimlama yéntemleri, belgelenmis prosediir.
NOT: Uygun olmayan (iriin, 8.7 gerekliliklerine gére tanimlanmalidir.

8.5.2.2 Uriin izlenebilirligi

Bireysel Urin serilestirme, izlenebilirlik ve / veya parti tanimlamasi gerekiyorsa, kurulus bunu saglamak igin uygun
yontemleri uygulayacaktir. Seri veya parti numaralarinin kullanildigi yerlerde kurulus bunlarin ¢ogaltilmamasini
saglamalidir. Gerektiginde, Urlinle ilgili tim kayitlar, kayitlarin atifta bulundugu minferit Griin seri numaralarina
veya parti numarasina atifta bulunacaktir.

Uriin izlenebilirlik yontemleri, belgelenmis prosediir.
8.5.2.3 Yapilandirma Yonetimi

Kurulusun yapilandirma yonetimi kontrolleri gerektiren montajlar veya karmasik parcgalar Urettigi veya bunlarla
calistigi durumlarda, bu kontroller, alt bilesenler ve alt montajlar son montajla izlenebilir olacak ve uygulanabilir
tiim evraklar yapilandirmayi temsil edecek sekilde uygulanacaktir.

Konfiglirasyon yonetimi yontemleri, belgelenmis prosediir.

NOT: Yapilandirma yénetiminin karmasiklik diizeyi kurulus tarafindan belirlenebilir.
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8.5.3 Ugiincii Sahis Mallarinin Kontrolii

Kurulus, kurulusun milk Gizerinde kontroll oldugunda musteriler veya tedarikgiler de dahil olmak tizere Uglincu
taraflara ait milklerin uygun sekilde ele alinmasini, tanimlanmasini, korunmasini ve korunmasini saglayacaktir.
Bu, Uglinci taraf verileri de dahil olmak tizere hem fiziksel miulkiyeti hem de fikri mulkiyeti icerir.

Ucgiincii taraf miilkiyeti kayboldugunda, hasar gérdigiinde veya tehlikeye girdiginde, kurulus bunu miilk sahibine
bildirecek ve elinde tutacaktir.kayitlar konunun.

Ugiincii taraf milkiin kontroli, belgelenmis prosediir.
8.5.4 Koruma

Kurulus, Girtin ve hammaddeleri kaliteyi saglamak icin gereken 6lclide muhafaza edecektir. Koruma faaliyetleri,
ellecleme, paketleme, kirlenme kontroli, karistirma kontroli, bozulabilir Girtinler icin raf d6mri kontrolleri, dahili
depolama, iletim veya nakliye ve korumayi icerecektir.

Koruma faaliyetleri, belgelenmis prosediir.
8.5.5 Teslimat

Kurulus, tamamlanmis Griin veya hizmetleri ylrarlikteki gerekliliklere uygun olarak teslim etmelidir. Bu
gereksinimler, uygulanabilir oldugu sekilde asagidakileri icerecektir:

a) misterinin tercih ettigi veya gerekli teslimat yontemi;
b) gerekli paketleme; ve
c) Urin veya hizmetle birlikte sunulmasi igin gerekli belgeler ve / veya kayitlar.

Kurulusun teslimat yapmasi durumunda, kurulus teslimata kadar transit boyunca triliniin kalitesini koruyacaktir.

Kurulus, uygun oldugu hallerde, teslimat faaliyetlerini belgelenmis prosediir.kayitiar Uriin servisi ve teslimati
surdirilecektir.

8.5.6 Teslimat Sonrasi Faaliyetler

Kurulus, hangi teslimat sonrasi faaliyetlerden sorumlu oldugunu belirleyecek ve gecerli tim gerekliliklere gore
gerceklestirecektir.

Kurulus, uygun oldugu hallerde, bir veya daha fazla teslimat sonrasi faaliyetleri tanimlayacaktir. belgelenmis
prosediirler.

kayitlar Teslimat sonrasi faaliyetlerin bir kismi gerektiginde strdirilecektir.

NOT: Teslimat sonrasi faaliyetler arasinda, onarim veya yeniden isleme, teknik destek hizmetleri, bakim veya (iriiniin veya hizmetin teslim
edilmesinden sonra miisterinin istedigi herhangi bir faaliyet yer alabilir.
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8.6 Muayene ve Test
8.6.1 Muayene ve Test Gereksinimleri

Kurulus, nihai teslimat veya hizmet sonucundan dnce tiim gereksinimlerin karsilandigindan emin olmak i¢in Griin
ve hizmetler lizerinde inceleme ve / veya test yapmalidir. Muayene ve deneyler bir veya daha fazlabelgelenmis
prosediirler.

8.6.2 ila 8.6.6 arasinda listelenen tim gecerli muayene ve test tiirleri icin, kayitlar muhafaza edilecek ve asgari
olarak asagidakileri icerecektir:

a) denetimlerin veya testlerin sonuglari; ve
b) denetimleri veya testleri yapan kisi veya kisiler.

Numune alma planlarinin muayene veya test i¢in kullanildigi yerlerde, bunlar belgelive istatistiksel olarak gegerli
ve / veya yayinlanmis ve endistri tarafindan kabul edilen standartlara dayali olmaldir.

Kurulus, musteri veya diger ilgili makamlar tarafindan feragat edilmedikge, incelenmeyen veya test edilmeyen
Grlintn teslim edilmemesini saglamalidir; bu feragatlerkaydedilmis.

Gerekli teftisler ve testler tamamlanana kadar calismalar devam etmeyebilir ve sonuglar gerekliliklerin
karsilandigini gosterir. Gereksinimlerin karsilanmadigl durumlarda, 8.7'de tanimlanan uygun olmayan Urin
kontrolleri ¢agrilr.

NOT: Kurulus, stiregleri boyunca kullanilan denetim seviyesine karar verebilir.
8.6.2 Muayene Alinmasi

8.4.4 gerekliliklerini karsilamak igin uygun goérilmesi halinde, alinan mal veya hizmetlerin muayenesi veya testi
yapilacaktir.

8.6.3 ilk Parca Muayenesi

Uygun gorilmesi halinde, operasyonun baslangicindan itibaren temsili bir Griin veya parti, operasyonun devam
eden iretim icin giivenilir oldugundan emin olmak igin incelenecek veya test edilecektir. Uretim isleminde énemli
degisiklikler yapildiginda ilk parga denetimi tekrarlanmalidir.

NOT: Kurulus, bu dedisikliklerin ne zaman “6nemli” olarak degerlendirilecegine karar verebilir.

8.6.4 ilk Madde Denetimi

Misteri tarafindan uygun veya gerekli gorildigi hallerde, belirlenmis bir numune parcgasi veya parti kullanilarak
bir ilk Giriin denetimi yapilacaktir. ik madde incelemesi, uygulanabilir tim Gretim adimlarini, malzemeleri,
sertifikalari, tedarikgileri, ekipmanlari ve yontemleri, fiziksel 6zellikler de dahil olmak lizere tiim gereksinimleri
karsilayan bir Grtinle sonuglanacak sekilde saglamak icin gerekli faaliyetleri icermelidir.

NOT: ilk Uriin incelemeleri (FAI) icin ayrinti diizeyi miisteri, kurulus veya harici FAIl standartlari veya yazilimi tarafindan belirlenebilir.
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8.6.5 islem igi inceleme

Uygun goruldigi takdirde, kaliteyi saglamak icin tretilen Grinlerin veya sunulan hizmetlerin muayenesi ve / veya
testleri yapilacaktir.

8.6.6 Son Muayene

Uriin veya hizmetlerin teslimattan veya tamamlanmadan &nce gereksinimleri karsiladigindan emin olmak icin son
denetimler ve / veya testler yapilacaktir.

8.7 Uygun Olmayan Uriin veya Hizmetin Kontrolii

8.7.1 Uygunsuz Uriin veya Hizmetin Genel Kontrolii

Kurulus, uygun olmayan rtiniin kullanilmamasini veya teslim edilmemesini ve / veya uygun olmayan hizmetin
verilmemesini saglamalidir. Kurulus,belgelenmis prosediir kurulusun 8.7.2 ve 8.7.3 ile nasil uyumlu oldugunu
kapsayan, uygun olmayan Uriin veya hizmet kontrolleri.

8.7.2 Uygunsuz Uriin veya Hizmeti Kesfetme ve Kaydetme

Kurulus, uygunsuz Griini ayirmali veya uygunsuz hizmetleri durdurmali ve incelemeye tabi tutmalidir. inceleme
sunlari icerecektir:

a)
b)
c)
d)
e)

uygun olmayan Urin veya hizmetin tanimlanmasi;
uygunsuzlugun dogasinin gbzden gecirilmesi;
uygunsuzlugun ilk diizeltilmesi;

uygunsuzlugun neden (ler) inin belirlenmesi;
egilim (bakiniz 8.7.3).

uygunsuz irlin veya hizmetin bakimi yapilacaktir.

8.7.3 Uygun Olmayan Uriin veya Hizmeti Elden Cikarma

Uygun olmayan Uriin veya hizmetin olasi tasfiyesi asagidakileri icerecektir:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

8)
h)
i)

hurda / 1skarta driin;

hizmeti iptal et;

tasarimi degistirmeden uygun olmayan Urini uygun hale getirmek icin yeniden ¢alisma;
tasarimi degistirerek uygun olmayan Griini uygun hale getirmek icin onarim;

uygunsuz hizmeti ele almak i¢in alternatif veya gelistirilmis hizmet sunmak;

tedarikciye iade;

kullanmak-oldugu gibi;

Gizlilik Derecesini; veya

kurulus tarafindan belirlenen diger tasarruflar.

uygunsuzluklarin uzaklastirilmasi saglanacaktir.

Onarim veya oldugu gibi kullanimin tasfiyesi, misteri ve / veya tasarim yetkilisi sahibi tarafindan onaylanmalidir.

bu tir onaylarin devami.

Yeniden isleme veya onarim islemine tabi tutulan Grin, yeniden denetime tabi tutulur.

Sayfa 23 nin-nin 32 )



.
o %
.
0
.

..... ....-
[J () .
% o OXE B W Oxebridge Q001
o o °QUALITY RESOURCES ERNATIONAL P

e Ver 1.2 - RESMI BULTEN
20 Nisan 2020'den sonra yapilan denetimlerde kullanilacaktir.

9.0 Performans Degerlendirmesi

9.1 izleme, Olgme, Analiz ve Degerlendirme

9.1.1 Genel KYS Degerlendirmesi

Kurulus, kalite yonetim sisteminin performansini ve etkinligini,belgelenmis prosediir.

9.1.2 Analiz ve Degerlendirme

Kurulus, asgari olarak asagidakilerle ilgili kalite sistemi verilerini analiz etmeli ve degerlendirmelidir:

a) urin / hizmet kalitesi;

b) kalite maliyeti;

c) Misteri memnuniyeti;

d) tanimlanmis siireg kalite hedeflerine karsi slire¢ performansi; ve
e) tedarikgiler ve taseronlarin performansi.

NOT: Diisiik kalitenin maliyeti, PAF modelleri, ABC modelleri, Crosby'nin modeli, vb. Gibi kalite maliyetini hesaplamanin alternatif
yéntemleri, bu gereksinimi karsilamak icin kabul edilebilir yéntemlerdir.

9.2 i¢ Denetimler
9.2.1 i¢ Denetimin Amaci
Kurulus, kalite yénetim sistemini saglamak icin i¢ kalite sistemi denetimleri gergeklestirir:

a) kurulusun gereksinimlerine ve proseddrlerine uygundur;
b) bu Standardin sartlarina uygundur;
c) etkin bir sekilde uygulanir ve korunur.

9.2.2 i¢ Denetimlerin Yapilmasi
ic denetimler, belgelenmis prosediirkurumun Madde 9.2'nin tiim gerekliliklerini nasil karsiladigini kapsar.
ic denetim faaliyeti asagidakilerin planlanmasini icerecektir:

a) denetimlerin sikhgi;

b) denetimlerin kapsami;

c) kullanilacak i¢c denetim yontemleri;
d) tamamlanacak kayitlar;

e) her denetime atanan i¢ denetgiler.

NOT: “I¢ denetim yéntemleri”, siirece dayali denetim, gereksinime dayali denetim, departman denetimi veya bu maddenin gereklerini
yerine getirdigi gbsterilebilecek diger yontemleri icerebilir.

Kurulus, denetimleri dnceki denetimlerin, slire¢ performans sorunlarinin veya diger kaygilarin sonuclarina gore
planlayacaktir, ancak i¢ denetimlerin sikligi, bu Standardin tim kalite yonetim sistemi siireclerinin ve / veya
maddelerinin en az yilda bir kez denetlenmesini saglayacaktir. Kurulus, resmi olarak bir i¢ denetim gizelgesi
muhafaza etmelidir.kayit.
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ic denetgiler, denetimlerin tarafsizhgini ve tarafsizigini saglayacak sekilde secilir. ic denetcilerin egitimi, kurulus
tarafindan 7.2 uyarinca belirlenen sartlara uygun olacaktir. ic denetimlerin {iglincii taraflara taseron oldugu
durumlarda, bu 4.3'te dis kaynakh bir siire¢ olarak kontrol edilecektir.

9.2.3 i¢ Denetim Kaniti

Denetciler, denetim bulgularini desteklemek icin nesnel kanitlari toplar ve yakalarlar. Kanit, daha sonraki bir
tarihte Uglincl taraflarca dogrulanabilecek sekilde ele alinacaktir.

ic denetimlerin bulgulari sunlari icerecektir:

a) uygunluk kanit;

b) gercek uygunsuzluklarin kaniti (bkz. 9.2.4);

c) potansiyel uygunsuzluklarin kaniti (bkz. 9.2.4); ve / veya
d) ic denetgiler tarafindan yapilan iyilestirme firsatlari.

9.2.4 i¢ Denetim Uygunsuzluklarinin Raporlanmasi

Gergek veya potansiyel uygunsuzluklarin tespit edilmesi durumunda, bunlar asagidaki (¢ ayrintiyi icerecek sekilde
rapor edilmelidir:

a) gereksinimin acik bir agiklamasi (6rnegin, madde referansi, proseddr alintisi vb.);
b) gozden gegirilen veya gozlemlenen nesnel kanitlarin acik bir aciklamasi; ve
c) objektif kanitin neden karsilanmadigini gosterdiginin agik bir agiklamasi.

Gercgek uygunsuzluklar her 10.2'de dizeltici eylem gerektirir.
Potansiyel uygunsuzluklar 10.3 icin 6nleyici tedbiri gerektirir.
9.2.5 i¢ Denetim Raporlari
ic denetimlerin yiizdesi korunur. Bu kayitlar asgari olarak asagidakileri icerecektir:

a) 9.2.2 uyarinca denetim plani ayrintilari;
b) 9.2.3 uyarinca gozden gegirilen kanitlar; ve
c) 9.2.4 uyarinca uygunsuzluklarin tanimlari.

9.3 Yonetimin G6zden Gegirmesi
9.3.1 Yonetimin Gozden Gegirmesi Yaklagimi

Ust yénetim, kalite yonetim sisteminin performansini, belgelenmis prosediir. Bu prosediir asagidakileri
tanimlayacaktir:

a) yonetimin gbzden gegirme yontemleri;

b) ybnetimin gézden gecirmesi icin minimum siklik;

c) yOnetimin gozden gegirmesine katilmak icin gereken asgari personel; ve
d) yoOnetimin gozden gecirilmesinde gézden gecirilecek konular (bkz. 9.3.2).

Yonetimin gézden gegirmesi en az yilda bir kez yapilir.

9.3.2 Yonetimin Gozden Gegirmesi Gereksinimleri
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En azindan, yonetimin gézden gecirmesi asagidaki hususlarin bir incelemesini icerecektir:

a) paydaslar icin gerekli degisiklikler ve glincellemeler (4.1 uyarinca);
b) paydaslarin sorunlarinda gerekli degisiklikler ve glincellemeler (4.2 uyarinca);
c) riskler ve ilgili etki azaltma planlari (6.1.2 uyarinca);

d) firsatlar ve ilgili takip planlari (6.1.3 uyarinca);

e) slreg performansi metrikleri (4.3 basina);

f) musteri memnuniyeti (9.1.2 uyarinca);

g) kalite maliyeti (9.1.2 uyarinca);

h) tedarikci ve taseronlarin performansi (8.4.1 uyarinca);

i) egitim etkinligi ve ilgili ihtiyaclar (7.2);

j) kaynaklarin yeterliligi (per 7.1);

k) dizeltici ve 6nleyici faaliyetlerle ilgili egilimler (10.2 ve 10.3 basina);
I) icve dis denetim sonuglari (9.2 uyarinca);

m) olay sorusturma durumu (10.4'e gére);

n) o©nceki yonetim incelemelerinden alinan eylemlerin durumu;

o) kurulustaki veya kalite yonetim sistemindeki degisiklikler; ve

p) kalite yonetim sistemi igin iyilestirme firsatlari.

Kurulus, bunlar yukarida listelenen hususlarin ve sonug olarak alinan kararlarin gbzden gecirilmesinin
kanitini yakalar.

10.0 iyilestirme

10.1 Siirekli iyilestirmenin izlenmesi
Kurulus, Griinlerinin, hizmetlerinin ve kalite yonetim sistemi siireglerinin strekli iyilestirilmesini su yollarla izler:

a) 6.1.3'te tanimlanan firsatlarin takibi ve giincellenmesi; ve
b) 9.1.2'deki verilerin analizine ve 9.3'ln ydnetim gdzden gecirme sonuglarina dayali ek firsatlar uygulamak.

10.2 Diizeltici Faaliyet
10.2.1 Diizeltici Faaliyet Talep Etme

Kurulus, ¢calisanlari ve personeli asagidakilerle ilgili mevcut uygunsuzluklar hakkinda diizeltici eylem talep etme
konusunda gli¢clendirecektir:

a) kalitesiz ybnetim sistemi siire¢ performansi ve / veya bir sirecin bir hedefe ulasamamasi;
b) drin veya hizmet uyumsuzlugundaki egilimler;

c) icveya dis denetim uygunsuzluk bulgulari;

d) misteri sikayetleri;

e) misteri memnuniyeti seviyelerinde azalma; ve

f) yonetimin uygun buldugu baska herhangi bir sebep.

10.2.2 Diizeltici Faaliyet Taleplerini isleme

Diizeltici faaliyetleri isleme yontemi, belgelenmis prosediir.
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Her dizeltici eylem talebi:

a)
b)
c)
d)
e)

f)
g)

h)
i)

kaydedilecek;

¢6zUm igin bir konu uzmanina veya ekibe atanmak;

konuya uygulanabilirse, derhal uygunsuzlugu dizeltmek icin kontrol altina alinmissa;

konu uzmani veya ekip tarafindan yiritilen ve belgelenen bir temel neden analizine sahip olmak;
kok neden (ler) i ¢ozmeyi ve uygunsuzlugun tekrarlanmasini 6nlemeyi amaglayan belgelendirilmis ve
uygulanmis dizeltici bir eylem planina sahip olmak;

dizeltici eylem planinin tamamlanmasinin ardindan etkinlik acisindan gézden gecirilmelidir;
diizeltici eylem planinin yetersiz bulunmasi durumunda yeniden yayinlanmasi veya baska bir islem
yapilmasi;

dizeltici eylem plani yeterli bulundugunda kapatilmalidir; ve

diizeltici eylem talebine uygun sekilde yanit verilmediginde daha Ust yonetime yikseltilebilir.

dizeltici faaliyetlerin diizeltilmesi, yukarida belirtilen (a) ila (h) 'nin tamamlandigina dair delil ile birlikte

diizeltici faaliyet talebinin kendisini ve trend analizine izin veren diizeltici faaliyetlerin bir kaydini icerecektir.

10.3 Onleyici Faaliyet

10.3.1 Onleyici Faaliyet Talep Etme

Kurulus, ¢alisanlari ve personeli, kurulusun Grlinleri, hizmetleri veya kalite yonetim sistemi siiregleriyle ilgili olasi
uygunsuzluklar konusunda 6nleyici eylem talep etme konusunda gii¢lendirecektir.

10.3.2 Onleyici Faaliyet Taleplerini isleme

Onleyici faaliyetlerin islenmesi icin bir ydntem, belgelenmis prosediir.

NOT: Bu, diizeltici eylem icin 10.2 tarafindan istenen prosediirle paylasilan bir prosediir olabilir.

Her onleyici eylem talebi:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
g)

kaydedilecek;

¢6zUm igin bir konu uzmanina veya ekibe atanmak;

talebin niteligine goére uygun gorilirse, konu uzmani veya ekip tarafindan yuritilen ve belgelenen bir
temel neden analizinin yapilmasi;

uygunsuzlugun meydana gelmesini 6nlemeyi amaclayan belgelenmis ve uygulanmis bir 6nleyici eylem
planina sahip olmak;

Onleyici eylem planinin tamamlanmasinin ardindan etkinlik agisindan gézden gegirilmelidir;

onleyici eylem planinin yetersiz olmasi durumunda yeniden yayinlanmasi veya baska bir islem yapilmasi;
onleyici eylem plani yeterli bulundugunda kapatilmalidir.
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kayitlar 6nleyici faaliyetlerin dnlenmesi, dnleyici faaliyet talebinin kendisini ve yukaridaki (a) ila (g) 'nin
tamamlandigina dair kanitlari ve trend analizine izin veren onleyici faaliyetlerin bir kaydini icerecektir.

NOT: Onleyici eylem giinliigii, diizeltici eylem icin 10.2'de gerekli olanla paylasilabilir.
10.4 Olay incelemesi

Kurulus, musteri, medya raporlari veya diger Uglinci taraflarca rapor edilmis olsun, misterilere teslim edilen veya
piyasaya sunulan kusurlu veya uygunsuz Urlinler veya hizmetleri igeren her tiirlG olayi arastiracaktir. Asgari olarak
sorusturma 10.2 diizeltici faaliyet sartlarina gére yapiimalidir.

NOT 1: Bu tiir “olaylar” tipik olarak iriin kusurlari, geri ¢cagirmalar, kazalar, afetler, yaralanmalar, giivenli olmayan kosullar veya diger
zararli olaylarin raporlarini igerir.

Ust yénetim sorusturmayi denetler ve kayitlar korunmalidir.

NOT 2: Bir olayi arastirmak igin diizeltici faaliyet sistemi kullaniliyorsa, diizeltici faaliyet kaydinin kendisi bu gereksinimi karsilamak igin
yeterlidir.
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Ek A: Q001 tarafindan Cagrilan Belgelenmis Prosediirler

Asagidaki tablo, bu Standart tarafindan ¢agrilan belgelenmis prosediirlerin bir 6zetini sunmaktadir. Kurulusun bu
proseddurlerin nasil gelistirilecegine karar verme hakkini sakh tuttugunu unutmayin; bircok durumda, birden fazla gereksinimi
karsilamak igin tek bir prosedur kullanilabilir. Asagidaki gizgiler renklendirmeyi paylastiginda, bunlar tipik olarak tek bir
prosedirde birlestirilir.

Belge / Prosediir Oxebridge Q001 Belirtme Cizgisi
gereklidir islem tanimlari 4.3.1 ¢ Siiregler
gereklidir Dig kaynakli stireg prosediiri 4.3.2 Dis Kaynakli Siiregler
gereklidir KYS Kapsam Bildirimi 4.4 Kalite Yonetim Sistemi Kapsami
gereklidir Yonetimin hesap verebilirlik yaklasiminin dokiimantasyonu 5.1.1 Yonetim Taahhudiiniin Gosterilmesi
gereklidir Kalite kilttrinin tanimi ve plani 5.1.2 Kalite KiltirG
gereklidir Kalite politikasi 5.2 Kalite Politikasi
gereklidir Kimin “Ust yonetim” olarak kabul edilecegine dair belgeler 5.3 Sorumluluklar ve Yetkiler
gereklidir Sorumluluklar ve yetkililer 5.3 Sorumluluklar ve Yetkiler
gereklidir Riskleri ve firsatlari yonetme yaklasiminin dokiimantasyonu 6.1.1 Risk ve Firsat Yonetimine Yaklasim
gereklidir Risk yonetimi prosediiri 6.1.2 Risk Yonetimi
gereklidir Firsat yonetimi prosediri 6.1.3 Firsat Yonetimi
gereklidir Degisim yonetimi prosediiri 6.2 Degisiklik Yonetimi
gereklidir Onleyici bakim prosediirii 7.1.3.3 Onleyici Bakim
gereklidir Kalibrasyon proseddiri 7.1.5.2 Kalibre Edilmis Muayene ve Test Cihazlari
Uygunsa Kalibrasyon yontemleri (¢calisma talimatlari) 7.1.5.2 Kalibre Edilmis Muayene ve Test Cihazlar
Uygunsa Kalibre edilmemis kaynaklar igin dogrulama yontemleri 7.1.5.3 Kalibre Edilmemis Muayene ve Test Kaynaklari
gereklidir Egitim proseduri 7.2 Yeterlilik ve Egitim
ihyag oldugu ) - . . o
gibi KYS sireglerini desteklemek igin gerekli belgeler 7.5.1 Belge ve Kayitlarin Gelistirilmesi
gereklidir Belge kontrol proseddirii 7.5.2 Dokiimanlarin Kontroli
gereklidir Kayit kontrol prosediri 7.5.2 Kayitlarin Kontroli

ihyac oldugu
gibi

istatistiksel siire¢ kontrol yéntemleri

8.1 Operasyonel Siireg Planlama ve Kontrol

gereklidir ihtiyag prosediiriiniin yakalanmasi 8.2.1 Gereksinimlerin Yakalanmasi

gereklidir ihtiyag prosediiriiniin gdzden gegirilmesi 8.2.2 Gereksinimlerin Gozden Gegirilmesi
gereklidir Gereksinim prosediriinde degisiklikler 8.2.3 Gereksinimlerdeki Degisiklikler

Uygunsa Genel tasarim yaklagimi 8.3.1 Tasarim Yaklagimi

Uygunsa Bireysel tasarim planlar 8.3.2 Tasarim Planlamasi

Uygunsa Tasarimlar (hangi bicimde olursa olsun) 8.3.4 Tasarimlar

Uygunsa Tasarim dogrulama testi yontemleri 8.3.7 Tasarim Dogrulama

gereklidir Tedarikci degerlendirme ve onay prosediiri 8.4.1 Tedarikgilerin Degerlendirilmesi ve Onaylanmasi
gereklidir Satin alma prosediirl 8.4.2 Satin Alma

gereklidir Taseronluk prosediiri 8.4.3 Taseronluk

gereklidir Alinan Grinlerin ve hizmetlerin dogrulanmasi prosediiri 8.4.4 Alinan Uriin veya Hizmetlerin Dogrulanmasi
gereklidir Devam eden tedarikgi degerlendirme prosediirti 8.4.5 Tedarikgilerin Strekli Degerlendirmesi
Uygulanabilir is icin gerekli prosediirler 8.5.1.1 Uretim ve Hizmet Kontrolleri

Uygunsa Ozel prosesler icin calisma talimatlari 8.5.1.2 Ozel islemler

gereklidir Uriin tanimlama prosediirii 8.5.2.1 Uriin Tanimi

Uygunsa Uriin izlenebilirlik prosediirii 8.5.2.2 Uriin izlenebilirligi

Uygunsa Yapilandirma yonetimi prosediri 8.5.2.3 Yapilandirma Yonetimi
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Belge / Prosediir Oxebridge Q001 Belirtme Cizgisi
gereklidir Ugiincii taraf milkiin kontrolii 8.5.3 Uglincii Sahis Mallarinin Kontrolii
gereklidir koruma 8.5.4 Koruma
Uygunsa Teslim faaliyetleri 8.5.5 Teslimat
Uygunsa Teslimat sonrasi faaliyetler 8.5.6 Teslimat Sonrasi Faaliyetler
gereklidir Muayene ve test prosedirleri 8.6.1 Muayene ve Test Gereksinimleri
Uygunsa Ornekleme Planlari 8.6.1 Muayene ve Test Gereksinimleri
gereklidir Uygunsuz Grin / hizmet prosediriinin kontrol 8.7.1 Uygunsuz Uriin veya Hizmetin Genel Kontrolii
gereklidir Genel KYS degerlendirme prosediirii 9.1.1 Genel KYS Degerlendirmesi
gereklidir ic denetim prosediirii 9.2.2 ig Denetimlerin Yapilmasi
gereklidir Yoénetimin gdzden gegirme prosedir 9.3.1 Yonetimin Gozden Gegirmesi Yaklagimi
gereklidir Duizeltici islem prosediiri 10.2.2 Diizeltici Faaliyet Taleplerini isleme
gereklidir Onleyici eylem prosediirii 10.3.2 Onleyici Faaliyet Taleplerini isleme
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Ek B: Q001 tarafindan Seslendirilen Kayitlar
Asagidaki tabloda, bu Standart tarafindan ¢agrilan kayitlarin bir 6zeti verilmektedir.
Kayit Oxebridge Q001 Belirtme Cizgisi
gereklidir Paydaslarin listesi 4.1 Paydaslarin Tanimlanmasi
gereklidir Paydaslarin endiselerinin ve gereksinimlerinin listesi 4.2 Paydaslarin Endiselerini ve Gereksinimlerini Belirleme

ihyac oldugu
gibi

Sireg hedeflere ulasmadiginda yapilan islemler

4.3.1 ¢ Siiregler

ih Idug

giziac oldugu Sureg tasarim planlari (yalnizca yeni stiregler) 4.3.3 Proses Tasarimi

gereklidir Risk listesi 6.1.2 Risk Yonetimi

gereklidir Risk azaltma planlari 6.1.2 Risk Yonetimi

gereklidir Firsat listesi 6.1.3 Firsat Yonetimi

gereklidir Firsat takip planlari 6.1.3 Firsat Yonetimi

'gri‘z?“; OldUgU | s degisiklik yénetimi planlar 6.2 Degisiklik Yonetimi

gereklidir Onleyici bakim kayitlar 7.1.3.3 Onleyici Bakim

gereklidir Kalibrasyon kayitlari 7.1.5.2 Kalibre Edilmis Muayene ve Test Cihazlari

ihyac oldugu
gibi

Kalibrasyon disi etki calismalari

7.1.5.2 Kalibre Edilmis Muayene ve Test Cihazlari

g;ziac oldugu Kalibre edilmemis kaynaklarin validasyon kayitlari 7.1.5.3 Kalibre Edilmemis Muayene ve Test Kaynaklari
gereklidir Personel igin yeterlilik gereksinimleri 7.2 Yeterlilik ve Egitim

Igf;z)/;‘ic oldugu Uzmanliktan feragat 7.2 Yeterlilik ve Egitim

gereklidir Egitim kayitlar 7.2 Yeterlilik ve Egitim ve 7.3 Farkindalik

|gfill\:)/ia§ oldugu Kurulus tarafindan istenen diger kayitlar 7.5.1 Belge ve Kayitlarin Gelistirilmesi

gereklidir Belge onay ve tahliye kayitlari 7.5.2 Dokiimanlarin Kontroli

Igf;z)/;‘ic oldugu Proses kontroli icin gerekli kayitlar 8.1 Operasyonel Suireg Kontroli

gereklidir ihtiyag kayitlari 8.2.1 Gereksinimlerin Yakalanmasi

gereklidir ihtiyaglarin gdzden gegirme kayitlari 8.2.2 Gereksinimlerin Gozden Gegirilmesi

Ig?:)/?c oldugu Gereksinim degisikliklerinin kayitlari 8.2.3 Gereksinimlerdeki Degisiklikler

gereklidir Tasarim gereksinimleri 8.3.3 Tasarim Gereksinimleri

gereklidir ilk inceleme ve onay kayitlarini tasarlayin 8.3.4 Tasarimlar

gereklidir Tasarim inceleme kayitlari 8.3.5 Tasarim incelemeleri

gereklidir Tasarim dogrulama kayitlari 8.3.6 Tasarim Dogrulamasi

gereklidir Tasarim dogrulama kayitlari 8.3.7 Tasarim Dogrulama

gereklidir Tasarim degisikligi kayitlari 8.3.8 Tasarim Degisiklikleri

gereklidir Onayli tedarikgi kayitlari 8.4.1 Tedarikgilerin Degerlendirilmesi ve Onaylanmasi
gereklidir Gegici tedarikgi onay kayitlari 8.4.2 Satin Alma

gereklidir Kayit satin alma 8.4.2 Satin Alma

ihyac oldugu
gibi

Taseronluk sozlesmeleri veya sozlesmeleri

8.4.3 Taseronluk

gereklidir Alinan lrtin veya hizmetlerin dogrulama kayitlar 8.4.4 Alinan Uriin veya Hizmetlerin Dogrulanmasi
gereklidir Devam eden tedarikgi degerlendirme kayitlar 8.4.5 Tedarikgilerin Siirekli Degerlendirmesi
Igf;z)/;‘ic oldugu Uretim kontrol kayitlar 8.5.1.1 Uretim ve Hizmet Kontrolleri

ihyac oldugu
gibi

Ozel proses dogrulama kayitlari

8.5.1.2 Ozel islemler

ihyag oldugu
gibi

Kayip, hasarli veya giivenligi ihlal edilmis liglincu taraf milk
kayitlari

8.5.3 Uglincii Sahis Mallarinin Kontrolii
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Kayit Oxebridge Q001 Belirtme Cizgisi

gereklidir Uriin veya hizmet sunumu kayitlari 8.5.5 Teslimat
Ig?g?c oldugu Teslimat sonrasi faaliyetlerin kayitlari 8.5.6 Teslimat Sonrasi Faaliyetler
gereklidir Muayene ve test kayitlari 8.6.1 Muayene ve Test Gereksinimleri
Igfi]ziag oldugu Muayene igin feragat 8.6.1 Muayene ve Test Gereksinimleri
gereklidir Uygunsuz lriin veya hizmet kayitlar 8.7.2 Uygunsuz Uriin veya Hizmeti Kesfetme ve Kaydetme
gereklidir Uygunsuzluk kayitlarinin kayitlari 8.7.3 Uygun Olmayan Uriin veya Hizmeti Elden Cikarma
gereklidir Onarim veya oldugu gibi kullanmanin imha onayi kayitlari 8.7.3 Uygun Olmayan Uriin veya Hizmeti Elden Cikarma
gereklidir Yeniden islenmis veya onarilmis {irlin icin yeniden inceleme 8.7.3 Uygun Olmayan Uriinii Elden Cikarma

kayitlari
gereklidir ic denetim programi 9.2.2 ig Denetimlerin Yapilmasi
gereklidir i¢ denetim kayitlar 9.2.5 ig Denetim Raporlari
gereklidir Yonetim gézden gegirme kayitlari 9.3.2 Yonetimin Gozden Gegirmesi Gereksinimleri
gereklidir Dizeltici eylem kayitlar 10.2.2 Diizeltici Faaliyet Taleplerini isleme
gereklidir Onleyici faaliyet kayitlari 10.3.2 Onleyici Faaliyet Taleplerini isleme
Ig};z?(; oldugu Olay sorusturma kayitlari 10.4 Olay incelemesi
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o " Sertifika?

Oxebridge Kalite Kaynaklari Uluslararasi, Q001 sertifikasinin
endustrilerle ilgilenip ilgilenmedigini belirlemek icin bir kesif
gorevi baslatiyor.

Oxebridge, sertifika hizmetlerinin kendisini vermeyecektir.
Bunun vyerine, belirli bireylerin ve kuruluslarin c¢ikar
catismalarini ortadan kaldirmak ve yalnizca Q001'i karsilayan
sirketlerin Q001 sertifikasi almasini saglamak icin tasarlanmis
kati kosullar altinda Oxebridge Q001 sertifikalari vermelerine
izin verecek kiresel bir akreditasyon programinin
olusturulmasini tartisiyoruz.

Oxebridge Q001 sertifikasi sunmakla ilgileniyorsaniz,
Oxebridge ile iletisime gecin. OQR@oxebridge.com.

Oxebridge Kalite Kaynaklari International LLC
Tampa FL ABD | Lima, Peru
www.oxebridge.com




