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1- AMAGC:
Bu prosedur, satinalinan ve dretilen GrGnlerin tanimlama, izlenebilirlik ve Urin statisl ydntemlerini
belirler.
2- KAPSAM:
Bu prosedir, Satin alinan drinlerin tanimlanmasi ve izlenebilirligi ile katik, cubuk ve dékme likit ile
medikal oksijen Uretiminin degisik standartlara gére tanimlanmasi ve izlenebilirlik yéntemlerinin
belirlenmesi, Satinalma Ambarindaki Grlinlerle stoga alinan kiitlik ve gubuk paketlerinin plastik veya
metal etiketlerle etiketlenmesi, boyanmasi ve kayit islemlerini kapsar.
3- TANIMLAR

3.1.Kalite Durumu: Uriinlerin muayene, analiz, deney ve kontrol sonucu kabul, red ve kontrol igin
bekletiimesi gibi durumlarinin kalite kayitlar ile tanimlanmasidir.

3.2.Kalite Durum Kayitlar: Uriinlerin kalite durumlarinin kayit edildigi bitin formlar, etiketler ve
bilgisayar sistem kayitlaridir.

4- SORUMLULUKLAR
Bu prosediirdeki uygulamalardan Kalite Gelistirme ve Yonetim Sistemleri Midird, Kalite Kontrol
Muddrd, Celikhane Mudarl, Haddehane Midurd, Celikhane Kalite Kontrol Sefi, Haddehane Sefi,
Haddehane Kalite Kontrol Mihendisi, Ambar Sefi, Haddehanedeki Tav Firini Iscileri, Ana Kumanda
Kabin Operatorleri, Sogutma platformu vardiya sorumlulari, Sogutma platformu isgileri, Sogutma
platformu operatorleri, Hava Ayristirma Mesul MudUri, Tesis Sorumlusu, Mihendisi ve Personelleri
sorumludur.

5- UYGULAMA:

5.1- GELIKHANE:

5.1.1- Celikhane fabrikasinda kullanilan biitin Disaridan Saglanan Uriin ve Hizmetler, MALZEME
GRUPLANDIRMA TABLOSU EK-1'de belirtilen &zelliklere gore ve belirtilen miktarlarda
numune Uzerinden girdi kontrolleri yapilir. Fabrikaya bir seferde gelen disardan saglanan
Urtnler bir parti olarak kabul edilir.

5.1.2- Muayene edilen ve kabul edilmeyen dUrinler ret Grlnler igin belirlenen alanda istiflenir.
Muayene edilen ve kabul edilen Urinler ambara hemen sevk edilir. Tonajli girdi Uriinler stok
alanina sevk edilir ancak Gzerine Kontrolli dokiiman olan “MUAYENE EDILECEK” levhasi
asilir. Muayene sonucu reddedilen uriin Gzerine “RET” levhasi asilir.

5.1.3- MALZEME GRUPLANDIRMA TABLOSU EK-1'de belirtilen sorumlular tarafindan girdi
kontrolden gegen urlnlere ait kayitlar ilgili bélim sorumlulari tarafindan tutulur.

5.1.4- Celikhane Fabrika’'ya gelen hurda, MALZEME GRUPLANDIRMA TABLOSU EK-1'de
belirtilen 6zelliklere gére kontrol edilir. Kontrol edilen kabul edilen hurda Hurda sahasina
indirilir, reddedilen hurda ise, gelen nakliye araciyla geri gdnderilir.

5.1.5- Fabrikada Uretim esnasinda yapilan muayene ve deney sonuglari Dokum Raporu
(F-CHI-001)'na dokiimante edilir.

5.1.6- Muayene edilen ve higbir standarda uymayan urinler ile fiziksel kusurlu olan Uriinler Kesim
Holiine yerlestirilir. Burada kesildikten sonra tekrar eritiimek izere hurda sahasina gonderilir.
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5.1.7- Muayene sonucu istenen standarda uymayan ancak farkli bir standarda uyan drinlerin
Uzerine, yagl tebesirle gelik standardi yazilir ve énceden belirlenmis alanda istiflenir.

5.1.8- Kabul edilen drtnler bir sonraki islem asamasina geger.

5.1.9- Uretimi tamamlanmig Urinler Kalite Planinda (KP-01) belirtilen esaslar ve talimatlar
dogrultusunda son muayene ve deneyleri yapilarak sevke hazir hale getirilir.

5.1.10- Son muayene ve deney sonuglari Kalite Planina (KP-01) uyularak Kesiti Aiinan Kitik Dokim
Parametreleri ve ‘Kalite Kontrol Formu'na (F-CHL 020) ve ‘Ginlik Kitik Kalite Kontrol
Formu’na (F-CHL 018) dokiimante edilmis bilgi olarak muhafaza edilir. Kiitik Sevk Talimatina
(F-CHL 015) goére haddehaneye ya da musteriye sevk edilir

5.1.11- Son kontrolden gegen Kkiitiikler Kiitiik istifleme Talimati (T-CHL-013)'ndaki tabloya gére
boyanir ve Uzerine tebesirle Dokim Numarasini ve Standardi yazilir ve istiflenir.

5.1.12- D6kim numarasi ile fabrikamiza bir musteri sikayetinde son kontrolden hurda hazirlamaya
kadar bitlin asamalardaki kalite dokimante edilmis bilgilerine ulasilabilmektedir.

5.2- HADDEHANE:

5.2.1-Hammadde:

5.2.1.2- Kutuk disindaki girdi Grtnler, girdi kontrol alaninda muayene igin bekletilebilir. Muayene
sonucu kabul edilen girdi drlnler talep edilen birime gonderilir. Muayene sonucu kabul
edilmeyen girdi Urinler Disg Saglayici Firmaya Uygun Olmayan Ciktinin Kontroll
Prosedirine (P-11) ve sirketge belirlenmis uygunsuzluk prosedirlerine uyarak iade edilir,
hemen iadesi s6z konusu degilse urin lzerine RED etiketi asilir ve girdi kontrol alaninda
bekletilir. Girdi kontrol sonuglar ‘Girdi Kontrol Raporu’ (F-HHM-019)’na dokimante edilir.

5.2.1.3- Girdi Urln kituk ise; Kalite Kontrol BAlumd, ilgili kontrolleri yaptiktan sonra kitik holu ving
operatoru tarafindan , kalite ve boya gore tasnif edilerek kituk stok holine Kutik Stok Holl
Talimati (T-HHI-004)’ na gore istif edilir.

5.2.1.4- Kutuk Holl Ving Operatorleri gelen hammaddelerin kalitelerini ayirmak icin Kattk Stok Holu
Talimati (T-HHI-004)'ndaki renk kodlarina gdre drindn ug¢ kismindaki boyalardan ve kutuk
Uzerinde yazan Kalite ve Dékim No bilgilerinden faydalanirlar.

5.2.1.5- Ayrica Yukleme-Bosaltma Elemanlari istiflerin Gzerine hammaddenin cinsinin ve kalitesinin
yazili oldugu Tanimlama Plakasini asarlar. Boéylece tim hammaddeler tanimh hale gelir.
Kalite Kontrol Elemanlarinin tespit ettigi Uygunsuz Kutukler UGzerine Dokim Numarasi
yazilarak Uygunsuz Kutik Alanina kaldinhr ve Kalite Kontrol Muhendisi tarafindan
‘Uygunsuzluk izleme Formu’(F-HHL-004)na kaydedilir.

5.2.1.6- Kiutik Holi Ving Operatéri firina sarj edilecek kuttkleri Dokiim Numarasina gore (dokim
numarasi karigsmayacak sekilde) sarj eder.

5.2.2-Uretim:

5.2.2.1- Ebat ve kalite degisimlerinde tav firinina sarj esnasinda bir sonraki Uretimde kullanilacak
kutlkler ile ebata ait kitlklerin karismasini engellemek igin ilk kitigin Uzerine ¢ift tugla
konur. Uzerinde cift tugla olan kitik firin agzina geldiginde haddeleme iglemi durdurulur ve
ebat veya kalite degisimi islemine gegilir.

Hazirlayan Sistem Onay! Yirirliik Onayi
Kalite Gelistirme ve Yonetim Kalite Geligtirme ve Yonetim Kalite Gelistirme ve Yonetim
Sistemleri Dokiimantasyon Buro Sistemleri Muduri Sistemleri Muduri
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5.2.2.2-

5.2.2.3-

5.2.2.4-

5.2.2.5-

5.2.2.6-

5.2.2.7-

5.2.2.8-

5.2.2.9-

Uretim sirasinda dokim numaralarinin takibi icin Tav Finini Sarj Elemani her Dékim
Numarasi bitimine bir tugla koyar ve ayni zamanda firina giren kutukleri sayarak Dokum
Numaralari ile ‘Firina Giren Kitiikler Formu'na (F-HHI-003) igler. Tav Firini Operatéri firin
agzina gelen tuglalari takip ederek Dékim Numarasi degisikliklerini Kalite Kontrol Elemanina
ve Hadde Kule Operatdrine haber verir. Hadde Kule Operatdéri sodutma platformunda
bosluk birakir. Kalite Kontrol Elemani Dokim Numarasi degisimlerini Paketleme
Postabasisina iletir. Paketleme Postabasisi mamile taktigi etiket Uzerine yeni DOkim
Numarasini yazar.

Uretim sirasinda yapilan test ve muayene sonuglari Lab. Rapor Programina kaydedilir ve
Uretim ile alakali veriler ‘Calisma Degerleri Formu’na (F-HHL-002) dokiimante edilmis bilgi
olarak muhafaza edilir.

Haddeleme esnasinda ¢ikan hadde bozuklar Uzerinde dékim numarasi ve boyut bilgileri
yazan kirmizi etiketle birlikte hadde bozugu alanina istiflenir. Hadde kule operatéri gunluk
¢ikan hadde bozudu miktarini ve olug nedenini haddehane ‘Vardiya Uretim Raporu’'na (F-
HHI-001) dékiimante edilmisg bilgi olarak muhafaza edilir.

Uretim sirasinda tasnif edilen kisa parcalar iizerlerine ebat, kalite ve boy bilgilerinin
bulundugu kirmizi etiket takilarak kisa parga alanina kaldirilir. Hadde isletme sorumlusu
guinliik ¢cikan kisa parga miktarini ebat bazinda bilgisayar ortaminda bulunan ‘Uretim Takip
Formu’na (F-HHI-107) dékiimante edilmis bilgi olarak muhafaza edilir.

Kalite Kontrol Elemaninin tretimde tespit ettigi uygunsuz uriinlere derhal kirmizi etiket takilir
ve Islem Gérecek Malzeme Alanina ayrilir. Kalite Kontrol Sorumlusunun kontroliinden sonra
uygunsuz olanlar Uygunsuz Uriin Alanina kaldiriir ve Dékim Numarasi belirtilerek
‘Uygunsuzluk izleme Formu (F-HHL-004)na kaydedilir. Kalite Kontrol Sorumlusu uygunsuz
Urin miktarini Hadde Isletme Sorumlusuna iletir. Hadde isletme sorumlusu haftalik olarak
hadde bozugu, kisa parga uygunsuz urtin ve diger firelerle ilgili verileri tablo grafik halinde
Fabrika Madurine sunar.

Son kontrolden gecen mamuller istif elemani tarafindan Mamul istif Talimatina (T-HHi-034)
gore istife kaldirilir.

Sevke hazir Grlin paketlerin Gzerindeki etiketlerde Dokim Numarasi, Mamul Kalitesi, Mamul
Ebati, Mamul Boyu ve Paket Numarasi gibi bilgiler bulunur.

Sevk edilecek trinin Dokiim Numarasi stok hollinde, ylkleme esnasinda ‘Siparis Formu’nun
(F-SP 001) Gzerine yazilarak yuklemeden sonra kantara gonderilir. Kantar elemani siparis
formunun Uzerindeki dékim numaralarini ‘Depo Cikis Fisi'ne (F-SP 004) isleyerek ilgili formu
Satis Pazarlama Departmanina gonderir. Satis Pazarlama Departmani Dékim Numaralarini
irsaliye tizerine yazar. Giin sonunda irsaliyelerin kopyalari Muhasebe Departmanina gider ve
gunliik olarak misterilere giden irsaliyeler ve Dokiim Numaralari bilgisayara iglenir.

5.2.2.10- Herhangi bir misteri sikyetinde paket Uzerindeki etiket bilgilerinden Dékim Numarasi ve

Paket Numarasina gore ilgili dokiimanlarindan Grinin ge¢mis tum Uretim asamalarindaki
kalite dokiimanlarina ulasilabilmektedir.

Hazirlayan Sistem Onay! Yirirliik Onayi

Kalite Gelistirme ve Yonetim
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5.3- HAVA AYRISTIRMA TESISI:

5.3.1- Hava Ayristirma Tesisi Uretim Talimati (T-CHY-058)’na gére iiretimi yapilan likit gaz Hava
Aynistirma Tesisi Uretim Kontrol Formu (F-GHY-030) ve Hava Ayrigtirma Tesisi Analiz
Kontrol Formu (F-GHY-043) ile kontrol edilir. Uretilen likit Sivi Oksijen-Azot-Argon Stok
Takip Formu (F-CHY-017) ile stok tanklari takip edilir. Stok tanklarindaki likit gazin analizi
yapilarak Sivi Stok Tanklari Olgiim Kontrol Formu (F-CHY-042)’na haftalik olarak islenir.

5.3.2.-Uriinle ilgili Sartlarin Belirlenmesi ve Gézden Gegirilmesi Prosediirii (P-04)’ne gére Hava
Aynistirma sonucu olusan likit gazlarin satigi s6z konusu oldugu zaman Teklif ve Siparis
Formu (F-SP-007) kullanilir. Satis gergceklesecegi zaman Hava Ayristirma Tesisi Sevk ve
ikmal Talimati (T-CHY-059) gére ikmali yapilir. (ADR kod numaralari Oksijen-1073, Azot-
1977, Argon-1951) Ikmali yapilan araca aldigi likit gazin cinsine gére Sivilagtirlmis Gaz
Analiz Sertifikasi (F-CHY-029) veya Medikal Sivi Oksijen Analiz Sertifikasi (F-CHY-038)
diizenlenir. Yapilan sevkiyatlar Hava Ayristirma Tesisi Sevkiyat Takip Formu (F-CHY-

044)’na kaydedilir.

6- ILGILi DOKUMANLAR
- Kituk Stok Holl Talimati
- Kiitik Istifleme Talimati
- Mamiil Istif Talimati
- Girdi Kontrol Cizelgesi
- Doékum Raporu
- Uygunsuzluk izleme Formu

- Kesiti alinan kitik dokim parametreleri ve kalite kontrol formu
- Gunldk Kuatuk kalite kontrol formu

- Calisma Degerleri Formu
- Firina Giren Kitikler Formu

- Haddehane vardiya uretim raporu

- Girdi Kontrol Raporu

- Uretim Takip Formu

- Kutlk Sevk Talimati

- Siparigs Formu

- Depo Cikis Fisi

- Kutuk Muayene Raporu

- Dig Tedarikgi izleme ve Girdi Malzemeleri Kontrol Formu

- Kalite Plani

- Uygun Olmayan Ciktilarin Kontroli Prosedirii

- Hava Ayristirma Tesisi Uretim Talimati

- Hava Aynigtirma Tesisi Sevk ve fkmal Talimati
- Sivi Oksijen-Azot-Argon Stok Takip Formu

- Swvilastiriimig Gaz Analiz Sertifikasi

- Hava Aynistirma Tesisi Uretim Kontrol Formu

- Medikal Sivi Oksijen Analiz Sertifikasi

- Sivi Stok Tanklar Olgiim Kontrol Formu

- Hava Aynistirma Tesisi Analiz Kontrol Formu

- Hava Aynistirma Tesisi Sevkiyat Takip Formu

- Teklif ve Siparis Formu

7-DOKUMANTE EDILMi$ BILGI

(T-HHI 004)
(T-CHL 013)
(T-HHI 034)
(C-KY 002)
(F-CHIi 001)
(F-HHL 004)
(F-CHL 020)
(F-CHL 018)
(F-HHL-002)
(F-HHI-003)
(F-HHi-001)
(F-HHM 019)
(F-HHI 107)
(F-CHL 015)
(F-SP-001)
(F-SP-004)
(F-CHL 024)
(F-SA 003)
(KP-01)
(P-11)
(T-GCHY-058)
(T-CHY-059)
(F-GHY-017)
(F-CHY-029)
(F-CHY-030)
(F-CHY-038)
(F-CHY-042)
(F-CHY-043)
(F-CHY-044)
(F-SP-007)

Prosedurin uygulanmasi ile olusan Doékimante Edilmis Bilgiler, Kalite Gelistirme ve Yonetim Sistemleri

Madarlaga

tarafindan

saklanir.

Hazirlayan
Kalite Gelistirme ve Yonetim
Sistemleri Dokiimantasyon Buiro
Personeli
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Kalite Geligtirme ve Yonetim
Sistemleri Mudura
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