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Kapsam

Uriin Giivenligi Prosediiriiniin kapsamu, tiim iiriin kategorilerini ve isletme tarafindan
yuriitiilen tiim stire¢ ve faaliyetleri icerir. Bu gereklilikler sirket politikalart ve
hedefleri ile uyumludur.

Durum tespiti

Kalite El Kitabu, tiriin giivenligi prosediiriiniin etkin bir sekilde gelistirilmesi ve
uygulanmasinda sirketin gerekli 6zeni gosterdigini ortaya koymaktadir. Bu
dokiimanlar, planlanan faaliyetlerin izlenmesi, kontrol dnlemlerinin siirdiiriilmesi ve
dogrulanmasi i¢in bu prosediirde belirtilen kayitlarin tamamlanmasi ve uygunsuzlukla
karsilasildiginda etkili 6nlemlerin alinmasiyla tam olarak desteklenmektedir.

Uriin Giivenligi

Sirket, giivenli {irtinler tedarik etmeyi taahhiit etmektedir. Bu taahhiidiin bir pargasi
olarak, tiim Uriin {iriinleri Kalite Yénetim Sisteminin uygulanmasina yonelik AS
9100 standardina dayali Uriin giivenligi tehlike analizine tabi tutulmaktadir. Makul
olarak ortaya ¢ikmasi beklenebilecek tiim Uriin giivenligi tehlikeleri bu siirecle
tanimlanir ve ardindan triinlerimizin miisterilerimiz i¢in dogrudan veya dolayh bir
risk teskil etmemesi i¢in tam olarak degerlendirilir ve kontrol edilir. Uriin giivenligi
tehlikelerine iliskin yeni bilgiler, Uriin Giivenligi ve Kalite Y&netim sisteminin
siirekli olarak giincellenmesini ve en son Uriin giivenligi gerekliliklerine uygun
olmasimni1 saglamak i¢in Uriin Giivenligi ekibi tarafindan siirekli olarak gézden
gecirilir. Sirketin, Uriin Giivenligi Kalite Y6netim Sisteminin tanimlanmis
standartlarina liriin uygunlugunu etkileyebilecek herhangi bir siireci digsaridan temin
etmesi durumunda, sirket bu siire¢ iizerindeki kontrolii tistlenecektir.

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite D6kiimantasyon Sorumlusu Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.
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Hetigim

Sirket, tirtin giivenligi kalite yonetim sistemi dahilinde tedarikgiler, ylikleniciler,
miisteriler, iirlin yetkilileri ve personel i¢in agik iletisim seviyeleri olusturmus ve
belgelemistir. Tiim yonetim kademeleri i¢in ayrintili iletisim diizenlemeleri ve
irtin glivenligi iletisim sorumluluklari kalite el kitabinda yer almaktadir.

Kalitesi Yonetim Temsilcisi, Uiriin giivenligi ile ilgili olarak harici iletisim ve irtibat
sorumlulugunu ve yetkisini elinde bulunduran Kalite Sorumlusudur. Bu iletisim
sorumlulugu, iiriin zinciri boyunca iiriin glivenligi ile ilgili yeterli bilgi olmasini
saglamay1 da kapsar. Bu iletisim belgelenmis anlagmalari, sézlesmelert,
sartnameleri, lirlin bilgilerini, {irlin glivenligi brosiirlerini, alerjen tavsiyelerini ve

raporlar igerir.

Sirket, Uriin Giivenligi politikasini uygulamak, siirdiirmek ve iyilestirmek i¢in
gereken kaynaklar1 degerlendirmis ve bu kaynaklar asagidakileri

igerecek sekilde saglanmistir:

- Nitelikli Personel

- Uygun malzemeler

- Uygun Donanim ve Yazilim
- Altyap1

- Bilgi

- Finans

- Denetim kaynagi

- Egitim kaynagi

Eksiklikleri diizeltmek ve onlemek ve sirket hedeflerine ulasma olasiligini

artirmak i¢in sonuclara yanit olarak harekete gegilir.

HAZIRLAYAN

Kalite Dokiimantasyon Sorumlusu

ONAYLAYAN

Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.
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Performansin izlenmesini ve analiz edilmesini saglamak icin Ust Yonetim ekibi
tarafindan diizenli yonetim incelemeleri gergeklestirilir. Gozden gecirme ¢iktilari,
hem bu hedeflere ulasmaya hem de siirekli iyilestirmeye odaklanilmasini saglamak
icin yayinlanan ve tiim personele iletilen saha kalite hedeflerini igerir.

Sorumluluk

Ust Yonetim, Uriin Giivenligi prosediiriiniin uygulanmasindan,
strdiirilmesinden, gozden gegirilmesinden ve 1yilestirilmesinden
sorumludur.

Kalite Sorumlusu, Ust Yo6netim ekibinin bir iiyesidir ve Yonetim Uriin
Giivenligi Temsilcisi olarak atanmigtir. Kalite Sorumlusu, iiriin giivenligi
prosediiriiniin bilesenlerinin ilgili kilit personel tarafindan kolayca erisilebilir
olmasini saglamaktan sorumludur.

Miisteri, Yasal ve Diizenleyici Gereklilikler

Uriin Giivenligi’nin kapsamy, is icin gecerli olan tiim miisteri, yasal ve
diizenleyici belgeleri igerir:

- Ulusal/Uluslararas1 Standartlar
- Miisteri Uygulama Kurallar1

Sirket, ilgili tiim mevzuat, lirtin glivenligi konulari, yasal bilimsel ve teknik
gelismeler icin bir sisteme sahiptir. Bu bilgiler referans ve Tehlike Analizi igin
kullanilir. Bu dosyalarin bakimi, giincellemelerin isletmenin ilgili boliimlerine
dagitilmasindan sorumlu olan Kalite Sorumlusuiin sorumlulugundadir.

Ust Yénetim ekibi, Uriin Giivenliginin tasarim ve uygulamasimin, miisteri,
yasal ve diizenleyici belgelerin esaslar1 dahilinde olmasin saglar:

- 1s ortami, bu ortamdaki degisiklikler veya bu ortamla iligkili riskler

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite D6kiimantasyon Sorumlusu Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.
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- Isletmenin degisen ihtiyaglar:

- sirket hedefleri

- kullanilan stirecler

- 1isletmenin biiyiikliigili ve organizasyon yapisi

Bu siire¢ Yonetimin gézden gegirmesi sirasinda tartisilir ve sonug tutanaklarla
belgelenir.

lyilestirme

Sirket, yonetim sistemlerini siirekli olarak 1yilestirmeyi taahhiit etmektedir:

- Politika ve hedeflerin uygulanmasi

- Sistem ve siireclerin denetlenmesi

- Diizeltici ve onleyici faaliyetler

- Veri analizi

- Yonetimin Gozden Gegirmesi - Yonetimin G6zden Gegirmesi Prosediiriine
bakin

- Kalite ve iiriin glivenligi kontrolii i¢in programlarin gelistirilmesinde tehlike
analizinin kullanilmasi, onleyici faaliyetlerin tanimlanmasina ve siireclerin
stirekli 1yilestirilmesine yardimci olur

HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite D6kiimantasyon Sorumlusu Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.
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Uriin Giivenligi Siirec Diyagrami
Plan ve
Belge
Iyilestirme Uygulamak
Inceleme Bakim
Ol¢lim
Denetim
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN
Kalite D6kiimantasyon Sorumlusu Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.
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SR.NO | FAALIYETLER REFERANS KAYIT SORUMLULUK
DOKUMAN
1 Musteriden bir talep alindiginda, Musteri Cizimi, Data, | Fizibilite Satis&Pazarlama
verilen parametrelerin Sow Dékumani Degerlendirme Miidird, imalat
dogrulanmasi igin imalat fizibilite Raporu Sorumlusu, Kalite
incelemesi yapilir. guvenlik Gulvence Sorumlusu
parametrelerinin bir listesini yapin
Masteriden musteriye kritik
parametre i¢in kullanilan semboller
farklidir ref Sembol déniisim
tablosu veya Sembol "Kontrol Plani
"nda verilmistir
2 Yasal ve dlzenleyici Grtin guvenligi Yasal ve Dizenleyici | Tum Bélim
gerekliliklerinin ve muisteri Kayitlar Sorumlulari
bildirimlerinin tanimlanmasi
3 Uriin gaivenligi ile ilgili 6zelliklerin Kontrol Plani Tdm Boélim
tanimlanmasi. Sorumlulari
4 Uriiniin ve Uretim noktasinin Siireg igi Denetim Kalite Guvence
glvenlikle ilgili 6zelliklerinin Raporu/SPCRaporu | Sorumlusu
tanimlanmasi ve kontroll /Kontrol Plani
5 Kontrol plani ve PFMEA'nIn Kontrol Plani ve Satis&Pazarlama
onaylanmasi PFMEA Miidiri,imalat
Sorumlusu, Kalite
Guvence Sorumlusu
6 Herhangi bir kabul kriterinin Kontrol Plani Kalite Guvence
karsilanmamasi durumunda Sorumlusu
reaksiyon plani
HAZIRLAYAN ONAYLAYAN

Kalite Dokiimantasyon Sorumlusu

Kalite Sorumlusu

Bu dokiiman, ¢iktisi alindigi andan itibaren, Kontrollii Kopya kaseli ve imzali olmadigi durumlarda sadece bilgi icindir.




