KALITE YONETIM SISTEMI
ISO 9001: 2000




« |ISO “Standardizasyon icin Uluslararasi
Organizasyon”un Kisaltmasidir.

100°den fazla ulke icin uluslararasi
standarttir.

« 1SO, 1947 yilinda Geneva'da, hukumete ait

olmayan Uluslararasi Standart Acentasi
tarafindan kurulan bir kurulustur.

« Kurallar tum kuruluglara uyarlanabilir.




ISO 9000 NEDIR?

« |1SO 9000, bir kurulusun musteri talep ve
beklentilerini karsilamak, urunlerini/servisini
garanti etmek amaciyla gerekli kalite sistem
kosullarini/maddelerini acgikladigi ve belirledigi
yazili standart setidir.




ISO 9000 PRENSIPLERI
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e |SO 9000 bir kalite sistemi standardidir,bir urun
standardi deqildir.

« ISO 9000, dokumantasyon Uzerine ve asagidaki
temeller Uzerine kurulmustur:

-Yaptigini dokumante et;
-Dokumante ettigini yap;

-Yaptigini ispatla ve gelistir.

« |1SO 9000 onlemeyi savunur.

« |SO 9000 universal bir standarttir.

_ Amag gerekilenin yapilmasidir, nasil yapilacagi
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NEDEN KALITE SISTEMI -ISO 9000

 Kaliteli uriin/hizmet araciligi ile musteri
memnuniyeti

» Kisisel guven —planladigimizi basardik

 Yurtici ve yurtdisi pazarlarda rekabeti basarmak




NEDEN KALITE SISTEMI -1ISO 9000
KALITE SISTEMi =ARAG

KALITE YONETIMI=SURUCU




SISTEMLERIN ORTAK OZELLIKLERI

-

ygun sekKi
ygun sekKi
ygun sekKi
ygun sekKi

de dokumante edilmelidir.
de calistirniimalidir.

de denetlenmelidir.

de gelistiriimelidir.

« Surekli iyilestiriimelidir.




1ISO 9000 UYGULAMASININ AVANTAJLARI

Sirket icin
« lyi yapilandirilmis bir kurulus ve sorumluluklar

or.muhtemel kaynak israfini ve gri alanlari
azaltmak.

« Uygulamalarin standartlasmasi ve uygun iletisim




1ISO 9000 UYGULAMASININ AVANTAJLARI

Sirket igin:
-Yuksek oranda i¢c kontrol-Sonucta, karlilik artisi,
pazar pay! ve rekabetci pozisyonun gelistiriimesi

Musteri igin:
-Memnuniyet artigi ve guven.




SEKIZ KALITE YONETIM PRENSIBI

* Musteri odakli kurulus
 Liderlik

 Takim

* Proses (surec) yaklasimi

* Yonetime sistem yaklasimi
« Surekli iyilestirme




SEKIZ KALITE YONETIM PRENSIBI

Proses esasli kalite yonetim sistemi modeli

alite Yonetim Sisteminin
- Siirekli Iyilestirilmesi ‘
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Kaynak ODlgiim, analiz
Y Onetimi gelistirme
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Proses; Girdileri Faydali bir ¢iktiya donusturen birbiriyle ilgili

veya etkilesimli faaliyetler takimidir.

EFFECTIVENESS
OF PROCESS =
Ability to achieve
desired results
(Focus of ISO
9001:2000)

PROCEDURE™*

(“Specified way to carry out an activity or a
process” -may be documented or not)

l

Input PROCESS Output
> ) . » PRODUCT
(Includes (“Set of interrelated )
Resources) or interacting activities”) (“Result of a
process”)
— _J

V

MONITORING AND

MEASUREMENT OPPORTUNITIES
(Before, during and after the process)

EFFICIENCY OF
PROCESS =
Results achieved
Vs resources used

(Focus of ISO
9004:2000)

* Note — This is the definition of “procedure” given in ISO 9000:2000.
This does not necessarily mean one of the 6
“documented procedures” required by ISO 9001:2000




ISO 9000:1994 DOKUMANLARI




DEMING DONGUSU (

Act

*How to improve
next time?

Plan

*What to do?
*How to do it?

PDCA Cycl

Check

* Did things happen
according to plan?

O

Do

Do what was
planned
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DOKUMANTASYON PIRAMIDI

KALITE/

POLITIKA KLAVUZU SEVIYE 1
OPERASYON SEVIYE 2
PROSEDURLERI

IS SEVIYE 3
TALIMATLARI

FORMLAR, ETIKET

SEVIYE 4
KAYITLAR _




BELGELENDIRME NEDIR?

« [SO 9000°e uygun kalite yonetim sistemi
kurmus bir isletmenin bunu tescil ettirerek
belge almasidir.
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BELGELENDIRMEYI| KIM YAPAR?

 Bu amacla kurulmus TSE (Turk
Standartlari Enstitusu) ve benzeri yabanci
kuruluslar (BVQI, RWTUV,SGS gibi)
belgelendirme icin basvurulabillir.

 Yeterliligi ispatlanmis bagimsiz
kuruluslardir.




TEST ve KALIBRASYON
LABORATUARLARI ICIN GENEL
PRENSIPLER




ISO 17025 Tanimi

1ISO 17025 test ve kalibrasyon
laboratuarlari icin ISO 9000 standardina

esdegerdir.

ISO 17025 test ve/veya kalibrasyonlarin,
numuneleme de dahil olmak uzere
gerceklestiriimesi icin genel kurallari
belirler. Standart metotlar, standart
olmayan metotlar ve laboratuar ici
gelistirilen metotlari kapsar. -




ISO 17025 Tanimi

1ISO 17025 iki ana bolume ayrilir:
* Yonetim sartlari 11025
« Teknik Sartlar I

Bir laboratuar kalite yonetim sistemini dokumante
etmelidir. Dokumante edilmis el kitabi laboratuar
akreditasyonu i¢in temel sartlari igerir. Ayrica,

kalite yonetim prosedurleri sistemin nasil




ISO 17025 Anahtar Prensipleri
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Akreditasyon Kapsaminin Belirlenmesi
Kalite El Kitabi
Standart Operasyon Prosedurleri (SOP)

Uygun, BakimiYapilmis ve Kalibre Edilmis
Cihazlarin Kullanimi

Gecerli Kilinmis Deney Metotlari (Valide Edilmis)
Yeterli ve Egitimli Personel

Standart Referans Materyallerinin Kullaniimasi
Uygun Numune Alma / Kabul Yontemleri

Olcim Belirsizliginin Hesaplanmasi

Yeterlilik Testleri veya Laboratuvarlararasi
Karsilastirma Testleri

.'¢ Kalite Kontrol Grafikleri



ISO 17025 Secimi icin Nedenler

* Test ve kalibrasyon sonugclarinin kalitesini
gelistirmek

* Musteri servisini gelistirmek
« Daha lyi laboratuar yonetimi

* Yonetim, satinalma proseduru ve sozlesmelerin
lyilestiriimesi

* Musterilere daha iyi dokuman sunumu.




Standart Operasyon Prosedurleri

Standart Operasyon Proseduru (SOP) bir kurulus
tarafindan rutin veya tekrarlayan aktivitelerin
yazil talimatlaridir. Kalitede tutarlilik ve urunde

veya sonucta butunluk saglar.

Laboratuvardaki tum calismalar,
duzenli olarak yaziimis,

dogru bir sekilde dosyalanmis,

yonetimin onayindan ge¢cmis prosediirler
dogrultusunda gerceklestirilir.

Politikalari, idari yapiyi (Organizasyon semasi ve
is tanimlari), teknik ¢caligmalari, gevre kosullarini,

cihaz kullanimlarini, analitik metodlari
i, kapsamalidir.




Cihazlarin uygun tasarlandigi ve
istenilen fonksiyon icin yeterli kapasitede
oldugundan emin olunmalidir

Cihazlarin Bakimi, Kalibrasyonu ve Test edilmesi

Kontrol, temizlik ve gunluk kalibrasyon
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Metodlarin Gec¢erli Kilinmasi

dogruluk ve kesinlikte yerine getirmesini

garantilemek igin!! 1 W

» Valide edilmis metodun amaci bu metotla
elde edilen sonuclarin guvenilirliginin
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Laboratuvar Defteri

* Ardisik sayfa numaralari

» Yazilar miirekkepli kalemle "‘\g/

* Duzeltmeler orijinal girislerin okunmasini
onlememel

» Her sayfasi imzalanmali

* Diger kayitlara referans verilmeli
(Bilgisayar ciktilari gibi)

Analitik calisma ile son rapor arasindaki
bagdlir.
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Personel

ﬂaboratuvar Personelinin (")zellikleri]

P,

Ozel Gorev tanimi || Kalite
Kalifiye Egitim gorevler igin ve standardi
personel | | sertifikas! | | ya5iflandirma || sorumluluklar gﬁrrr?eklfnm
4 4 4 7 —uaygutamak”
el en aually stancdares ane regulaidens

Egitim
gitim intiyaclarinin tanimlanmasi
Egitim programi
Egitim performansi
Kayitlar




Sertifikali Referans Maddeler

SRM kararliligi, homojenitesi ve icerigi uzman
kurumlar tarafindan dogru ve kesin bir sekilde
belirlenmis maddelerdir.




Laboratuar Denetimi

Faaliyetlerin;
Kalite sistemi sartlarina ve

ISO/IEC 17025 standardinin sartlarina uygun olarak
surduruldugunu dogrulamak icin yapilmalidir.

Ic Denetim Dis Denetim
Laboratuar personeli tarafindan Denetciler tarafindan
Yilda birkag kez Yilda en az bir kere
Test yontemleri Musteri de denetim yapabilir
Cihazlar, referans maddeleri g,

Duzeltici ve Onleyici faaliyetler
Personel kalitesi, egitimler
Dokumantasyon ve raporlama
Yeterlilik testi sonuglari







Analiz Raporlari

Isim

» Akreditasyonkurumunun adi

* Laboratuvarinadi ve adresi

* Laboratuvarinakreditasyonnumarasi

* Rapor numarasi

« Sayfa numarasi ve toplam sayfa sayisi

* Musteri adi ve adresi

« Metodtanimi (0zet veya referans)
 Numune tanimi

 Numune gelis tarihi, analiz tarihi, rapor ve onay tarihi
» Olgum birimi

* Deneyi yapan ve onaylayan Kisilerin isimleri
_» Deneyin yapildigi cihazin tanimi




10 Basamakli Tamamlama Plani

Kalite sistemini seciniz (ISO 9001, ISO 17025,
GLP, GMP, GAP, 1S0O22000)

Kalite El Kitabini hazirlayiniz
Calisma prosedurlerini olusturunuz
Altyapi organizasyonunu olusturunuz
Personeli egitiniz

Cihazlarin ve Analitik prosedurlerin
validasyonunu gercgeklestiriniz

SRM kullanimi icin program olusturunuz
Kalite kontrol semasini olusturunuz

Ic denetim programini olusturunuz

Kayit ve arsivleme prosedurlerini olusturunuz



| aboratuvarlara oneriler

ISO 17025'i nasil uygulayacaklari ile ilgili aktif bir
plan cikariimali.

Plan;
« Uygulama adimlari
« Kontrol noktalari ile zaman cizelgesi
Uygulama igin gerekli kaynaklar




