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Özet 
Bu bildirimizde; Tala�lı imalatta üretilen ürün ve imalatta ta�ıdı�ı riskleri dikkate alarak, 

ürünün gerçekle�tirilmesi ve tala�lı üretim/imalat sisteminin planlanmasına  yöneliktir.  Ürünün 
imalatında can, mal ve çevre güvenli�i konusunda gerekli önlemlerin alınması ve imalat 
parametrelerinden kritik olanlarının belirlenip, kalitenin güvence altına alınması önemlidir. 

Genellikle medikal cihazların üretimi için, olu�turulan standartların risk yönetimi ve risk 
analizine yönelik  yayımlar dikkate alındı�ında,  ürünlerin tasarımlarından, kullanım ve servis 
a�amaların da  ta�ıdı�ı riskler detaylı analiz edilmelidir. Bu riskler insana yönelik olup, yaralanma, 
hastalık ve ölümcül olmak üzere sınıflandırılmaktadır. Bu ürünlerin kullanımı esnasında ya�amı 
tehdit eden, geri dönü�ü olmayan kalıcı vücut fonksiyonunun bozulması, vücut yapısındaki kalıcı 
zarar durumları riski olu�turan tehditler olarak algılanmaktadır. Bu verilerin elde edildi�i 
kaynaklar, yayımlanmı� standartlar, bilimsel teknik veriler, yayımlanmı� vaka bildirileri, klinik 
deney ve laboratuar çalı�malarıdır.  

Ayrıca, �� sa�lı�ı ve güvenli�i yönetmeli�i Aralık 2003’te Resmi gazetede yayımlanarak 
yürürlü�e girmi�tir. Bu yönetmelikte i�verenlerin yerine getirmek zorunda oldu�u konuların 
ba�ında, i�yerlerinde risk analizlerinin yapılmasıdır. Bundan dolayı üretici, her durum için risk 
analizi yapmalı, muhtemel tehlikeleri belirlemeli ve her tehlike için risk azaltıcı tedbirleri 
tanımlamalıdır. Ürünün tasarımda riski, yönetmeliklerin ve standartın belirledi�i  kabul edilebilir 
bir seviyeye indirdi�ini do�rulamalıdır. 

Bu tanımlanmı� kabul edilebilir risk seviyesine uygun imalatı planlayıp, kesme 
parametreleri, yüzey kalitesi, kesici  takım ve malzeme seçimi, uygun operasyon talimatları, tala�lı 
imalatta üreticilere dikkate alınması gereken önemli bir misyon yüklemektedir. Bu da önlemeye 
yönelik kalite tekniklerinin kullanımı ve kalitenin tam güvence altına alınmasıdır. 
 Anahtar Kelimeler: Risk analizi, Tala�lı imalat, FMEA, Risk Yönetimi. 

1.Giri�               
Günümüz endüstrisinde  potansiyel ihtiyaç duyulan ürünlerin üretiminde bir çok imalat 

yöntemi kullanılmaktadır. Bu yöntemlerden  biri de tala�lı imalat yöntemidir. Di�er bütün imalat 
prosesleri gibi tala�lı imalat yöntemi de bünyesinde hata olasılıkları ve riskler ta�ımaktadır. 
Olu�abilecek bu hata ve risklerin minimize edilmesi ve giderilmesi gerekmektedir. Bu da ancak 
Kalite Yönetim Sisteminin, tasarım ve imalat prosesleriyle bütünle�tirilmesi ile mümkündür.   

Kaliteye, bütün dünyada gün geçtikçe artan bir yönelim görülmekte ve üreticilerin kalite 
ile ilgili görü� ve dü�üncelerinde önemli de�i�iklikler gözlenmektedir. Artık sadece bitmi� ürünün 
kalitesine önem vermek yerine, üretim, tasarım hatta kullanım sürecinin her a�amasında kaliteyi 
elde etmenin önemli oldu�u anla�ılmı�tır. Çünkü; kaliteyi, henüz kalitesizlik ve onun olu�turdu�u 
maliyetler meydana gelmeden prosesin bütün kademelerinde do�ru ve standartlara uygun 
yapmanın en ekonomik yol oldu�u görülmü�tür. Burada tala�lı imalat atölyelerinde risk analizleri, 
kullanılacak yöntemlerden kısaca bahsedilecektir. 
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2. Tala�lı �malat, Proses De�i�kenlerinin Seçimi ve Planlanması  
             Tala�lı imalat prosesleri �ekli, boyutları ve yüzey kalitesi önceden belirlenmi� parçaların  
kesme (tala� kaldırma) operasyonu ile �ekillendirilmelerini kapsar. Tala�lı imalat, kesici takım ve 
i� parçasının izafi hareketleri ile i� parçasının belirli bir kısmında gerilim (plastik deformasyon) 
olu�turarak gerçekle�tirilir. Di�er bir ifadeyle Tala� kaldırma i�lemi; elastik ve plastik �ekil 
de�i�imine dayanan, sürtünme, ısı olu�umu, tala�ın büzülmesi, kırılması, deformasyonu, i�lenen 
parçanın yüzeyinin sertle�mesi ve kesici takımın a�ınmasını içine alan takım performansı üzerine 
göz ardı edilemez etkileri olan kompleks bir prosestir. Tala�lı imalat proseslerinde genellikle 
mekanik enerji kullanılır. Bazı yeni imalat tekniklerinde (dalma erozyon, laser kesiciler vb) 
kimyasal, elektrik enerjisi de kullanılmaktadır. 
            Tala�lı imalat tekni�i, yüksek boyutsal hassasiyet ve yüzey bitirme kalitesine ula�mak 
amacıyla ve ço�u zaman karma�ık geometriye sahip �ekillerin üretilmesinde kullanılır. 
             Tala�lı imalat yöntemleri ve bu yöntemlerde kullanılan kesici takımlar çok çe�itlilik 
gösterirler. Tala�lı imalat yöntemleri ba�lıca dokuz ana grupta toplanabilir; [Çi�dem 1996] 
1.Vargel ve Planyalama, 2.Tornalama, 3.Delme, 4.Frezeleme, 5.Tı�/Bro�lama, 6.Raybalama, 
7.Ta�lama, 8.Testere ile kesme ve tesviye i�lemi,  9.Borlama 

Bir parçanın tala�lı imalat ile i�lenmesi kararı tüm üretim hattını içeren geni� kapsamlı 
karar verme olgusunun bir parçasıdır. Parçanın tala�lı i�leme u�ratılmasına karar verildi�inde, 
tala�lı i�lem adımlarının sırası planlanır. Planlamada i� parçası malzemesinin i�lenebilme 
kabiliyeti, i�lenecek  �ekil, boyutlar ve boyutsal toleranslar, bitirilmi� parçanın yüzey kalitesi, 
tala�lı i�lem yönteminin karakteristikleri (amaç için uygunlu�una karar verilen), tesiste ve yakın 
çevrede kesici takımların bulunabilirli�i ve üretimin ekonomik yönleri dikkate alınmalıdır.  

Planlamada tala�lı �ekillendirme yönteminin seçimi yapıldıktan sonra,  takım ve i� parçası için 
uygun kesme hızları ve ilerleme miktarları belirlenmelidir. Bu faktörlerin hatalı seçilmesi, 
kullanılması, ayarlanması gibi durumlar, takım kırılması, çalı�anın yaralanması, makinenin 
hasarlanması, hatalı proses, parçanın bozulması, yeniden i�leme,  teslimatta gecikme gibi riskleri 
ta�ır. Önemli  tala� olu�umu faktörleri �u �ekilde sıralanabilir. [Ta�kın ve di�. 2003] 

1. Takım Geometrisi :Tala� açısı, Kesici uç açısı, Kö�e radyüsü, Kesici uç e�risi 
2. Takım malzemesi: A�ınma, Takım yüzeyi a�ınma �artları 
3. �� parçası malzemesi: Kimyasal bile�im , Mekanik özellikler  
4. Tala� kontrol teçhizatı:Tala� �ekillendirici uzaklı�ı,  Tala� �ekillendirici yüksekli�i, 

Tala� �ekillendirici açısı, Tala� �ekillendirici tipi, Kama açısı 
5. Tezgah ve donanım:Statik ve dinamik özellikler 
6. Kesme �artları: �lerleme miktarı veya hızı, Tala� derinli�i, Kesme hızı/Devir sayısı 
7. So�utucu: Emülsiyon sıvıları, Kesme ya�ları 

Çalı�anların i�yerinde kar�ıla�aca�ı tehlikelere kar�ı riskler ise genelde; mekanik, elektrik, 
radyasyon, zararlı kimyasallar, yanıcı ve patlayıcı maddelerdir. Çalı�ma ko�ulları bakımından; 
kaygan zemin, yüksekten dü�me, manyetik alan, gürültü, vibrasyon, göze, cilde ve vücuda zarar 
veren uçucular vb. dir. 

Bu planlama safhasında; risklerin belirlenmesi, risklerin önlenmesi, önlenmesi mümkün 
olmayan risklerin de�erlendirilmesi ve risklere yerinde müdahale edilmesi konuları dikkate 
alınmalıdır. 
 
3.Risk Analizi ve Tanımlar 
 
3.1.Tanımlar 

� Risk: Belirsizli�in olumsuz sonuçları olup, kayıp yada zararla sonuçlanan kazalı bir 
olayla kar�ıla�ma olasılı�ı olarak tanımlanır. 

� Olay: Bu konuda kazaya neden olan durumdur. 
� Kaza: Ölüme, hastalı�a, zarar yada hasara yol açan tehlikeli olaydır. 
� Tehlike: �stenmeyen olası kazalara neden olabilecek de�erlendirilmesi gereken riskli 

durumdur. 
� Risk de�erlendirme: Riskin büyüklü�ünü hesaplama ve riskin kabul edilebilir sınırlarda 

olup olmadı�ının yorumlanmasıdır. 
� Kabul edilebilir risk: standart ve yönetmeliklerin yasal yaptırımlarının yerine getirilerek, 

kurulu�un kar�ılayabilece�i seviyeye indirilmi� risklerdir. 
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3.2.Risk Analizi 
Risk analizi, stratejik kararlarda ele alınan de�i�kenle ilgili olan riskin kapsamlı olarak 

anla�ılmasını sa�layan yöntemlerin bütünüdür. Bir ba�ka deyi�le, ilgi duyulan de�i�kene ili�kin 
kestirim, olasılık da�ılımı biçiminde ortaya konur.  

Risk analizi, kestirim ve planlama, risk durumu,  senaryo geli�tirme, risk ve belirsizli�in 
ele alınması gibi alanlara girdi sa�layarak stratejik yönetimde önemli bir i�lev görür.Risk analizi 
yalnızca düzenleyici amaçlar için gerekli de�ildir. Bu ürünlerin dizaynındaki gerekli güvenlik 
önlemlerini belirlemenin tek yoludur ve her proses geli�iminin  parçası olmalıdır. 

Burada risk analizi çalı�maları tala�lı imalatta  kullanıma uygun hale getirilmeye 
çalı�ılmı�tır. A�a�ıda geçen çalı�madan amaç tala�lı imalatta risk analizlerine rehberlik etmek ve 
risk analizi uygulamasını yapmaktır. 
 
3.3. Risk Analizi Uygulama A�amaları : 
3.3.1. Ekip olu�turulur: Yönetim öncelikle risk olu�turan bir konuda karar vermeli ve risk 

de�erlendirmesi yapacak ekibi olu�turmalıdır. Ekipte;i� güvenli�i uzmanları, yetkili 
çalı�anlar, sa�lık, bakım ve operatörler bulunmalıdır 

3.3.2. Potansiyel tehlike yeri belirlenir: Ekip, �mal edilecek parçanın kullanımına ili�kin 
tehlike, i� ekipmanlarının kullanımına ili�kin tehlike, çalı�ma ortamına ait tehlikeler vb.  
bu tehlikeler sorularla açıklanmalı ve tanımlanmalıdır. �� ekipmanı nerede, kimler 
tarafından kullanacak? Çalı�ma ortamını tehdit eden, koku, gürültü, kırılma tehlikesi 
mevcut mu? Gibi.   

3.3.3. Tehlikeler tanımlanır:Çalı�ma ortamı, ürün ve kullanıma ait potansiyel tehlikeler 
tanımlanır ve listelenir 

3.3.4. Riskler tanımlanır: Tespit  edilen bu tehlikelerin olu�turdu�u risk  ve seviyeleri 
tanımlanır. 

3.3.5. Risk de�erlendirmesi yapılır: Risk olu�turan tehlikelere, risk de�erlendirilmesi yapılır. 
3.3.6. Risk puanlaması yapılır: Potansiyel tehlike yerinin kabul edilebilir risk seviyesinin 

altında olup olmadı�ına yapılan risk de�erlendirmedeki puanlama ile karar verilir.  
3.3.7. Risk azaltmasına karar  veya risk analizine son verilir: Tehlike yeri istenilen seviyede 

ise risk analizine son verilir. De�ilse istenilen seviyeye getirebilmek için mevcut 
potansiyel yerlere risk azaltması tedbirleri uygulamaya konulur. �stenilen seviyeye 
gelinceye kadar ekip, çalı�masını üçüncü  a�amadan itibaren döngü �eklinde sürdürür.  

3.4.Risk de�erlendirmesi puanlama tablosu A�a�ıdaki risk tahmin �eması risk analizinde 
kullanılır. Bunun mümkün olan tek metot olmadı�ı gibi di�er metotlarında kabul edilebilir oldu�u 
unutulmamalıdır, genellikle FMEA yöntemi kullanılır:  

Tablo 1: Risk  de�erinin hesaplanmasında kullanılan olasılık ve �iddet tablosu 

olasılık   �iddet  

Sık olan 6    

Olası 5    

Ara sıra olan 4  Felaket  (Çoklu ölüm) 4 

Uzak 3  Kritik  (Ciddi yaralanma/ölüm) 3 

�htimal dı�ı 2  Marjinal (yaralanma olasılı�ı) 2 

�nanılmaz 1  Önemsiz (Küçük/sıfır yaralanma)  1 

Risk = �iddet x olasılık 

Sonuç  

0… 6 Kabul edilebilir (ACC) 

7… 11 ALARP (ALARP) 

12… 24 Kabul edilemez (N/ACC) 

 N/ACC  = kabul edilemez bölge 
 ACC  = kabul edilebilir bölge 
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önemsiz Marjinal kritik felaket

inanılmaz

Ihtim al dı�ı

uzak

Arasıra olan

olası

Sık olan

�iddet

ihtimal

Toleranssız bölge

ALARP
bölge

belli
kabuledilir

bölge

 
�ekil 1: �htimal (olasılık) ve �iddet alanları 
Genellikle kullanılan yöntem IEC 60601-1-4 te tavsiye edilendir. Kabul edilebilir ya da 

edilemez �eklinde bir karar çıkarmaz, ama üçüncü bir olasılı�ı var, 'ALARP' bölge. ALARP’ ın 
anlamı: As Low As Reasonably Practicable, yani Olabildi�ince dü�ük Oranda uygulanabilir.  

Tablo 2: Risk de�erlerinin  sonuçları için karar alanları 
 

 �iddet 

Olasılık 
1 

önemsiz 
2 

marjinal 
3 

kritik 
4 

felaket 

6 sık olan 6 12-N/ACC 18-N/ACC 24-N/ACC 

5 olası 5 10 15-N/ACC 20-N/ACC 

4 ara sıra olan 4 8 12 16-N/ACC 

3 uzak 3-ACC 6 9 12 

2 ihtimal dı�ı 2-ACC 4-ACC 6 8 

1 inanılmaz 1-ACC 2-ACC 3-ACC 4-ACC 

Aradaki bo�lar = Olabildi�ince Dü�ük Oranda uygulanabilir  bölge–ALARP 
Rakamlar = risk formülüyle bulunan puanlardır. 

A�a�ıda, Örnek bir  tehlike risk akı� �eması gösterilmi�tir. 

                                               Hasar olu�umu 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Hastanın fiksatörü kullanım alanı 

Kırık kemik deforme olur 

Kaçırmaya ba�lı ciddi yaralanma 
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�ekil 2 :  Operasyonlara ait Risk akı� �eması 
 
Tablo 3: Risk de�erlendirme tabloları 
 
Risklerin de�erlendirilmesi 
 
Sıra Potansiyel Tehlikeler Sonuçları �htimal �iddeti RP Sonuç 
1 Küre aparatı ayarsız Küre bozuk 5 3 15 N/ACC 
2 Kesici takım körelmesi Küre bozuk 4 3 12 ALARP 
3 Yanlı� kesici seçimi Küre bozuk 3 3 9 ALARP 
 
Risk azaltılması ve yeniden risk de�erlendirmesi-1 
 
Sıra Potansiyel Tehlikeler Risk azaltmalar �htimal �iddeti RP/YRP Sonuç 
1 Küre aparatı ayarsız -Her i� ba�lamada mastarlı kontrol 2 3 20/6 ALARP 
2 Kesici takım körelmesi Proseste ara kontrol 1 3 16/3 ACC 
3 Yanlı� kesici seçimi Proses giri� kontrol 1 3 12/3 ACC 
 
Risk azaltılması ve yeniden risk de�erlendirmesi-2 
 
Sıra Potansiyel Tehlikeler Risk azaltmalar �htimal �iddeti RP/YRP Sonuç 
1 Küre aparatı ayarsız -Her i� ba�lamada mastarlı kontrol 

-Bitmi� Küreler %100 kontrol 
2 
1 

3 
3 

20/6 
6/3 

ALARP 
ACC 

 
Yukarıdaki uygulamada, ürünün son kullanımı ve potansiyel tehlike yerleri tespit edildikten 
sonra tala�lı imalattan kaynaklanacak ve mü�terinin  ciddi yaralanma yada ölümüne neden 
olabilecek riskler dikkate alınıp, ihtimal ve �iddet puanlaması ekip tarafından verilir RP-Risk 
puanı hesaplanır. N/A ve ALARP sonuçları için risk azaltması için gerekli tedbirler alınarak 
YRP-yeni risk puanı hesaplanır ve sonuçlar de�erlendirilir. Küre aparatının ayarsızlı�ı için iki 
defa risk azaltılması yapılmı� ve de�erlendirilmi�tir. Risk analizi sonucu karar verilen 
düzenlemeler ve kontrol yerlerinin belirlenmesi ve uygulamanın yapılması, kayıt altına 
alınması risk yönetimi tarafında yürütülür. 
 

4.Risk Yönetimi  
     �malatçı ürün ile tehlikelerin tanımlamaları için bir risk yönetimi prosesi olu�turacak ve 
sürdürecek. Ortak riskleri tahmin edecek ve de�erlendirecek. Bu risklerin kontrolü ve yapılan 
kontrolün etkinli�inin sonucu denetleyecektir. 
�malatçı ; 
a) Kabul edilebilir risk belirlemesi için politika tanımlamalı, konu ile ilgili uluslar arası, ulusal ve 
bölgesel standartları hesaba katmalıdır. 
b) Yeterli kaynakların tedarikini garanti etmeli, 
c) ��in performansı, yönetimi ve faaliyetlerin de�eri için e�itilmi� personelin i�ini garanti etmeli, 
50 ki�inin üzerinde çalı�anı varsa, i� uzmanı çalı�tırmalıdır. 
d) Risk yönetim prosesinin etkinli�ini ve uygunlu�un devamlılı�ını tanımlanmı� aralıklarla garanti 
etmeli. Risk yönetimi aktivitelerinin sonuçlarını gözden geçirmelidir. 
 

Hareketli aksiyel dı� fiksatörün 
kaçırma yapması 

Mafsal kürenin oturmaması 

Küre aparatında, hatalı tala�lı 
imalat prosesi 

Gev�ek montaj ve Birle�me  

Tekrar ameliyat gerektirebilir 

Enfeksiyon kapma ve ölüm tehlikesi 
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4.1.Risk yönetimi a�amaları 
i. Risk Analizi 

i. Risk ve tehlikelerin tanımlanması ve listelenmesi 
ii. Risk de�erlendirme 

iii. Risk azaltma 
ii. Risk kontrolu 

i. Gözlemlenen olası tehlikelerin tanımlanması 
ii. Ortaya çıkabilecek yeni  tehlike alanlarının tanımlanması 

iii. Yeni  tehlikelerin listelenmesi  
iii. Ayrıntılı artan risk de�erlendirmesi 
iv. Risk yönetim raporu hazırlanması 

i. Raporun gözden geçirilmesi 
ii. Önerilerin uygulandı�ının kanıtlanması 

iii. Raporun kapatılıp ar�ivlenmesi 
 
 
4.2. Risk yönetim planı 
�malatçı risk yönetim prosesi ile uyumlu bir risk yönetim planı hazırlamalıdır. Bu risk planı risk 
yönetim dosyasının bir parçası olmalıdır. 
Bu plan a�a�ıdakileri içermelidir : 

a) Planın kapsamı ürünü tanımlamalı ve tasvir etmeli  
b) Plan do�rulanmalı 
c) Yetki ve Sorumluluklar belirlenmeli 
d) Faaliyetlerin gözden geçirilmesi ve gereksinimlerin kar�ılanması 
e) Risk kabul edilebilirli�i için kriterlerin kabulü. 

 

4.3. Risk  yönetiminde kullanılan teknikler 
1. FMEA(Failure mode and effects analysis)- Olası hata  türü ve etki analizi,  
2. PHA(Preliminary hazard analysis)-Ön tehlike analizi,  
3. FTA(Fault tree analysis)-Hata a�acı analizi 
4. HACCP(Hazard analysis and critical control point)-Tehlike analizi ve kritik kontrol noktası 
5. HAZOP(Hazard and operability studies)-Tehlike ve i�lenebilirlik çalı�ması 
Bu teknikler arttırılabilir, en çok kullanılanları burada yazdık. Tüm bu tekniklerin kullanımı ve 
i�letmeye sa�layaca�ı faydalar ise �unlar olmaktadır : 
o Ürün veya hizmet güvenirlili�i ve kalitesi artar. Güvenirlilik; bir ürünün istenilen 

özellikleri ve fonksiyonu verilen ko�ullar altında ve belirli bir zaman dilimi için yerine 
getirme becerisidir.  

o �irketin becerisi ve rekabet gücü geli�ir.  
o Mü�teri memnuniyeti artar. 
o Ürün geli�tirme maliyetleri ve süresi kısalır. 
o Geli�imi körükler ve ekip çalı�ması gerektirdi�inden organizasyon kültürünü geli�tirir. 
o Ürün sorumlulu�unda daha az risk alınır. 
o Geli�ime yön veren ara�tırma ve eylemler belgelenmi� olur. 
 

5. Sonuç: 
�� sa�lı�ı ve güvenli�i; i�e ait kaynakların, (malzeme, makine, çalı�ma ortamı ve 

personelin) sa�lı�ı ve güvenli�ini sa�lamaya yöneliktir. Risk analizi, kaynaklardan birine yönelik 
olabilece�i gibi hepsini kapsayacak �ekilde planlanabilir. Risk analizi, risk yönetiminin alt 
prosesidir. Sadece i�letme içi de�il, mü�teri ve tedarikçi sa�lı�ı ve güvenli�i de dikkate 
alınmalıdır. Bu çalı�malar ve tekniklerin kullanılması i�letmeye yukarıda bahsedilen faydaları 
sa�lar. Tüm bu faydalara ilave olarak, i�letmeleri gerekli teknikleri kullanmaya zorlayan ko�ullar 
�unlardır: 

o Bir i�i ilk defasında do�ru yapabilme ve buna ba�lı olarak garanti, yeniden i�leme ve 
hurda maliyetlerinin azaltılması iste�i, 

o Hızla de�i�en mü�teri isteklerini kar�ılayabilme iste�i ve tehlike riski azaltılmı� ürünlerle 
daha fazla mü�teri memnuniyetinin sa�lanması, i�letmenin rekabet gücünü arttırmak. 

o Gittikçe artan yasal (OHSAS 18001 gibi) ve etik yaptırımlara uyma zorunlulu�u, 
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o Dü�ük fiyat ve yüksek kaliteyi bir üründe birle�tirebilmek iste�idir. 
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