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1. UvOD

Az do poloviny minulého stoleti se kvalita prevazné posuzovala az po
vystupni kontrole zhotovenych produktd. Teprve po této kontrole byla ptijata
opatfeni potfebnd na jejich odstranéni formou opravy, piepracovani nebo
prizptisobeni produktli jesté pred jejich dodanim zakaznikim. Prevenci chyb a
defektd se vénovala jen velmi mala pozornost.

Prvni norma systému jakosti byla Americka vojenska norma z roku 1959.
Pozdéji NATO vydalo publikaci norem, ktera je vzorem pro dneSni normy.
V publikaci se kladl diraz na prevenci chyb a na zodpovédnost vrcholového
managementu za prosazovani kvality v podniku. Normy byly pozdé&ji ptijaty ve velké
Britanii, ale potad se tykaly jen armady.

Rozsifeni norem jakosti do jinych oblasti primyslu zacalo v osmdesatych
letech a v roce 1987 Mezinarodni organizace pro standardizaci (ISO) zacdala vytvaret
jednotny systém norem, ktery vedl k vydani norem tady ISO 9000. Normy byly
nasledné revidovany v letech 1994 a 2000 do dnes$ni podoby.

Pro¢ ktomu doSlo? Protoze kvalita vyrobkl se stava jednim z hlavnich
konkurenénich faktorti. Vyrobci se snazi prosadit své produkty tim, ze sniZuji
naklady a zaroven zvySuji kvalitu vyrobkd. Vyrobce, ktery chce byt
konkurenceschopny, musi mit znalosti o celkové svétové urovni daného oboru a také
o bezpecnostnich pozadavcich, které jsou pozadovany mezinarodnimi predpisy.

V dalsich kapitolach se zamétim na celkovy ptehled ISO norem. Vysvétlim
jednotlivé ucely, obsahy a vzajemné vztahy norem ISO 9000, ISO 9001, ISO 9004 a
ISO 19011.
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2. QMS - ZAKLADY, ZASADY, SLOVNIK (1SO
9000:2000)

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 9000:2000. Evropska
norma EN 1SO 9000:2000 m& postaveni ¢eské technické normy. Norma ISO 9000
popisuje zéklady a zasady QMS a specifikuje terminologii QMS.

Pro uspésné vedeni a fizeni jakékoliv organizace je zapotiebi, aby byla
organizace fizena systematickym a jasnym zptsobem. Uspéchu lze dosahnout
zavedenim a udrZzovanim systému managementu, jehoz cilem je neustélé zlepSovani
vykonnosti organizace. Bylo stanoveno 8 zasad managementu jakosti, které se
doporucuji vrcholovému vedeni pouZivat pro zvySeni vykonnosti organizace [3] :

e Zaméienost na zakaznika

Bez zakaznikd nemiiZe existovat zadna komeréni organizace, proto se musi

bréat ohled na potieby, pozadavky a o¢ekavani zakaznikd.

o Vedeni a Fizeni zaméstnancii (vitdci role)

Vedouci osobnosti prosazuji v organizaci kvalitu. Oni vytvareji a udrzuji

takové pracovni prostfedi, Vv némz zaméstnanci se podileji na dosaZeni cila

organizace.

e Zapojeni zaméstnancii

Zapojeni zaméstnanci umoziuje vyuzit jejich schopnosti, znalosti a

dovednosti pro potiebu organizace.

e Procesni pFistup

VSechny pracovni ¢innosti, v€etné zajisténi potiebnym zdrojim, se rozdéluji

na jednotlivé, vzajemné navazujici procesy.

o Systémovy pristup k managementu

Identifikovani, porozuméni a fizeni vzajemné souvisejicich procest jako

systému, piispiva k efektivnosti a 0c¢innosti organizace pii dosaZzeni

stanovenych cild.

e Neustale zlepSovani

ZlepSovani je nekone¢ny proces, nikdy nenastane situace, kdy nebude co

Vv organizaci zlepSovat.

e Piistup k rozhodovani zakladajici se na faktech
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Analyza udaji a informaci vede k efektivnim rozhodnutim.

o Vzdjemné prospésné dodavatelské vztahy

Diky vzajemné zavislosti a vzajemné prospésnych vztahli organizace a
dodavatell se zvySuje jejich schopnost vytvaiet hodnotu.

Téchto 8 zasad tvoii zaklad norem na QMS dle ISO 9000.

21 QMS

QMS napoméah& organizacim zvySovat spokojenost zakazniku. Oc¢ekavani a
potieby zakaznikii jsou zafazeny do vlastnosti produkti a spole¢né se nazyvaji
pozadavky zé&kaznikli. Pro neustale se zvySujici pozadavky zakaznikd a tlaky
konkurence jsou organizace neustale nuceny Kk zlepSovani svych produkti a
k zefektivnéni procesi. Je =zapotfebi analyzovat pozadavky zakaznikt, aby
organizace nevytvarela takové produkty, o které neni zajem.

V norméch souboru ISO 9000 se rozliSuje mezi poZadavky na systémy
managementu jakosti a pozadavky na produkty. Pozadavky na QMS jsou
specifikovany v normé ISO 9001. Pozadavky na produkty specifikuji zakaznici,
organizace nebo jsou specifikovany ve zvlaStnich piedpisech, naptiklad
v technickych specifikacich, v normach produktt, v normach procesti, ve smluvnich
dohodéach a v pozadavcich piedpisu.

Piistup k vyvoji a uplatiiovani QMS sestava z n€kolika krokd, které zahrnuji:

e Urcovani potieb a ocekavani zdkaznikli a jinych zainteresovanych stran.

e Stanoveni politiky jakosti a cilii jakosti organizace.

e Urcovani procesii a odpovédnosti nezbytnych pro dosazeni cilti jakosti.

e Urcovani a poskytovani zdroji nezbytnych pro dosazeni cild jakosti.

e Zavadéni metod k méreni efektivnosti a i¢innosti kazdého procesu.

e PouZivani méfeni pii urCovani efektivnosti a i¢innosti kazdého procesu.

e Urcovani prostfedkii pro zabranéni vzniku neshod a pro odstraiiovani

jejich pficin.

e Zavadéni a aplikace procesu pro neustalé zlepSovani QMS.
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Organizace, ktera ptijme tento ptistup, vzbuzuje ditvéru ve zptisobilost svych
procesit a v jakosti svych produkti a tim poskytuje zdklad pro své neustalé
zlepSovani [3].

Za proces lze povazovat jakoukoli Cinnost nebo soubor Ccinnosti, které
vyuZzivaji zdroje k pfeméné ze vstupti na vystupy. Vystup z jednoho procesu je ¢asto
pfimym vstupem do dalSiho procesu. Systematicka identifikace a fizeni procesii
pouZivanych v organizaci a zejména jejich vzajemné plsobeni se nazyva ,,procesni
pristup®. Zamérem této normy je pobizet K pfijimani procesniho piistupu pro tcely

fizeni organizace.

CSN EN ISO 9000 ed. 2

F\leustéle zlepSovani systému managementu Jakostl

Zakaznici  [& T rg:ﬁ;’ggﬁl%ﬁ Zakaznici
(a jiné zain- % (a jiné zain-
teresované teresované

strany)
Management Mé&feni, analyza Spokoje-
zdroju a zlepsovanl ) nost

strany)
Produkt

Vstup

( Realizace
B produkty =

PoZa-
davky

Legenda

Cinnosti pridavajici hodnotu
.......... P Informacni tok
POZNAMKA Text v z&vorkéch neplati pro ISO 9001.

Obréazek 2.1: Model procesné orientovaného QMS [3]

Na obrdzku 2.1 je znazornén systém procesné orientovaného managementu
jakosti, ktery je popsan v norméach souboru 1SO 9000. Z tohoto obrazku je ziejmé, zZe
zainteresované strany hraji vyznamnou roli pti stanoveni pozadavki jako vstupt pro
organizaci. Monitorovani spokojenosti vyZaduje vyhodnocovani informaci, které se
tykaji vnimani zainteresovanych stran, pokud jde o miru, jak jsou jejich potieby a
ocekavani organizaci splnény. Model uvedeny na obrazku 2.1 pokryva vSechny

pozadavky této mezinarodni normy, ale procesy neznazoriuje na podrobné urovni.
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Aby se organizace soustiedila na své zaméfeni, musi se stanovit politika
jakosti a cile jakosti:
e Politika jakosti urcuje, jak chce organizace podpofit a dosahnout cile
jakosti.
o Cile jakosti — konkreétni cile, dosaZenim cili jakosti miize mit pozitivni
dopad na jakost produktu, provozni efektivnost, finan¢ni vynosnost a
spokojenost vech zainteresovanych stran.

QMS nebude efektivné fungovat, pokud vrcholové vedeni nevytvofit takové
pracovni prostiedi, v némz jsou zaméstnanci plné zapojeni do zaméri organizace.
Vrcholové vedeni realizuje zasady managementu jakosti (viz vyse) jako zaklad pro
svoji Ulohu, kterou je:

e Stanoveni a udrzovani politiky jakosti a cili jakosti organizace.

e Podporovani politiky jakosti a cild jakosti v celé organizaci, pro

zvySovani védomi a motivace zaméestnanci.

e Zaméfenost na poZadavky zékaznika v celé organizaci.

e Uplatiovani odpovidajicich procest slouZicich k plnéni pozadavka

zakazniki a jinych zainteresovanych stran a dosazeni cilti jakosti.

e Zajisténi toho, ze k dosazeni téchto cili jakosti je vytvoren, uplatnén a

udrZovén efektivni a u¢inny QMS.

e Dostupnost potiebnych zdrojt.

e Pravidelné prezkoumavani QMS.

¢ Rozhodovani o opatfenich tykajicich se politiky jakosti a cili jakosti.

¢ Rozhodovani o opatfenich pro zlepSovani QMS.

Dokumentace se pouziva pro sledovani souladu cinnosti se zaméry a tim
zajisténi vzdjemného plisobeni téchto Cinnosti. Pouziti dokumentace ptispiva:

e k dosazeni shody s poZadavky zdkaznika a ke zlepSovani jakosti

e k poskytnuti odpovidajiciho vycviku

e k opakovatelnosti a sledovatelnosti

e k poskytnuti objektivnich diikazt

e k hodnoceni efektivnosti a kontinuity vhodnosti QMS.
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Vytvéareni dokumentace je cCinnosti, ktera ptfidava hodnotu. Existuji rdzné typy
dokumentace:
e P#irucky jakosti — dokumenty, které poskytuji konzistentni informace, jak
interné, tak extern¢, o QMS.
e Plany jakosti — dokumenty, které popisuji, jak se QMS aplikuje na
specificky produkt, projekt, smlouvu.
e Specifikace — dokumenty, ve kterych jsou uvedeny poZadavky.
e Smérnice — dokumenty, ve kterych jsou vedena doporuceni nebo navrhy.
e Dokumentoveé postupy, pracovni instrukce a vykresy — dokumenty, které
poskytuji informace o tom, jak provadét ¢innosti a procesy stejnym
zpuisobem.
e Zaznamy — dokumenty, které poskytuji objektivni diikazy o provedenych

¢innostech nebo o dosazenych vysledcich.

Rozsah poZadované dokumentace a medii, které budou pouzivany, si stanovi
kazda organice samostatné. To zavisi na typu a velikosti organizace, slozitosti a
uc¢innosti procest, slozitosti produktti, pozadavky zakazniki a zainteresovanych stran
[3].

Pro hodnotici proces existuji 4 zakladni otazky:

e Je proces identifikovan a odpovidajicim zptisobem stanoven?
e Jsou odpovédnosti pridéleny?
e Jsou postupy uplatnovany a udrzovany?

e Je proces pti dosahovani pozadovanych vysledka efektivni?

Odpovédi na tyto otazky mohou uréit vysledek hodnoceni. Hodnoceni QMS

se miize liSit rozsahem a mize zahrnovat fadu ¢innosti:
e Auditovani — se pouZiva pro stanoveni rozsahu, jakym jsou pozadavky na
QMS splnény. Vysledek auditu se pouziva pro posouzeni efektivnosti a pro

identifikaci pfilezitosti pro zlepseni. Audity se déli na tyto 3 druhy:
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0 Prvni stranou — pro interni ucely si provadi sama organizace nebo
jsou vedeny z jejiho povéieni. Tyto audity mohou byt zakladem pro
vlastni prohlaSeni organizace o shodg¢.

o0 Druhou stranou — provadéji zakaznici organizace nebo jiné osoby
Z povéteni zakaznika, jejich cilem je pomoc dodavateli s QMS.

O Tieti stranou - provadeji externi nezavislé organizace, casto
organizace akreditované, provad¢jici certifikaci nebo registraci

shody s pozadavky (napf.: s pozadavky SO 9001).

e Piezkoumdni — \rcholové vedeni ma za ukol provadét pravidelna

systematickd hodnoceni vhodnosti, ptimefenosti, efektivnosti a ucinnosti

QMS s ohledem na politiku a cile jakosti. Pfezkoumani zahrnuje stanoveni

potfeby pfijmout opatieni. Pfi pfezkoumani se kromé jinych materialii

pouZivaji zpravy z audita.

e Sebehodnoceni — Je ucelenym a systematickym ptezkoumanim ¢innosti a

vysledkl organizace, které se nasledné porovnavaji se QMS nebo s modelem

uspésnosti. Miize tedy poskytovat celkovy pohled na vykonnost organizace a

na stupen vyzralosti QMS. Sebehodnoceni poméaha identifikovat takove

oblasti v organizaci, které vyZaduji zlepSeni a také ve stanoveni priorit.

e Neustalé zlepSovani — Cilem je dosaZeni vyssi spokojenosti zakaznikd a

zainteresovanych stran. Opatieni potiebna pro zlepSovani:

Analyzovéani a hodnoceni existujici situace, pro uréeni oblasti pro zlep3eni.
Stanoveni cild pro zlepSeni.

Hodnoceni téchto feseni a jejich volba.

Me¢éfeni, oveétovani, analyzovani a hodnoceni vysledkt pro stanoveni
splnéni cild.

Oficialni schvalovani zmén.

Vysledky se podle potfeby piezkoumavaji, proto, aby se urcily dalsi

ptilezitosti pro zlepSeni. Takto je zlepSovani nepfetrzitou ¢innosti.
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PouZivani statistickych metod muiZze napomahat k objasiiovani variability a
tim miize pomoci organizacim pfi feSeni problému a pfi zlepSovani efektivnosti a
ucinnosti. Tyto metody také wusnadiiuji lepSi vyuzivani dostupnych udaji
napomahajicich pii rozhodovani.

Navod na statistické postupy v systému managementu jakosti je uveden
Vv technické zpravé ISO/TR 10017.

Riizné ¢asti managementu organizace by mohly byt zaclenény spolu se QMS
do jiného systému managementu vyuzivajiciho spole¢né prvky. Tim se muze
usnadnit planovani, pfitazovani zdroji, stanoveni dodatecnych cili a hodnoceni
celkové efektivnosti.

Piistupy v normach ISO 9000 a v modelech tspé$nosti jsou zaloZzeny na
spole¢nych zasadach:

e Umoznuji organizaci ur¢it své silné a slabé stranky.
e Obsahuji ustanoveni pro hodnoceni podle platnych modelu.
e Poskytuji zéklad pro neustalé zlepSovani

e Obsahuji ustanoveni pro externi uznavani.

Rozdil mezi normami souboru ISO 9000 a modely uspésnosti je nasledujici.
Normy souboru 1SO 9000 uvadéji pozadavky na QMS a navod na zlepSovani
vykonnosti. Hodnoceni QMS ur¢uje splnéni téchto pozadavkd.

Modely uspésnosti obsahuji kritéria, ktera umoznuji srovnavaci hodnoceni
vykonnosti organizace. To je pouZité na vSechny ¢innosti a vSechny zainteresované
strany organizace. Tyto kritéria posuzovani poskytuji zaklad pro to, aby organizace
mohla porovnavat svoji vykonnost s vykonnosti jinych organizaci [3].
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3. QMS-POZADAVKY (1SO 9001:2000)

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 9001:2000. Evropska
norma EN ISO 9001:2000 ma status ¢eské technické normy. Norma 1SO 9001 urcuje
poZadavky, které musi organizace spliiovat, aby mohla dostat certifikat. Organizace
musi prokazovat svoji schopnost poskytovat produkty, které spliuji pozadavky
zékaznika a poZadavky zékonnych piedpist a musi zvySovat spokojenost zakaznika.

Kromé¢ vlastni organizace pouZivaji tuto mezinarodni normu i externi strany,
véetné certifikacnich organti. Norma podporuje procesni ptistup (veskera ¢innost se
rozdéli na jednotlivé procesy) pfi vyvoji, uplatiiovani a zlepSovani efektivnosti QMS.

PoZadavky této mezinarodni normy jsou trvalé a jsou pouZitelné ve vSech
organizacich. Pokud nékteré pozadavky normy nemohou byt uplatnény, lze zvazit

jejich vylouceni, tzn.: neni u nich prohlasena shoda s touto mezinarodni normou [4].

31 QMS

Organizace musi vytvofit, dokumentovat, uplatfiovat, udrZzovat a zlepSovat
QMS ato tak, ze:

e Identifikuje vSechny procesy potiebné pro QMS a pro jejich aplikaci v celé
organizaci.

e Urcuje ndvaznost a vzajemné pusobeni téchto procesu.

e Urcuje pozadavky a metody potiebné pro zajisténi efektivniho fungovani i
fizeni téchto procest.

e Zajistuje dostupnost zdroju a informaci.

e Monitoruje, méti a analyzuje tyto procesy a uplatiiuje opatieni nezbytna pro

dosazeni planovanych vysledki a neustalého zlepSovani.

Pokud pro organizaci né&jaky auditovany proces zajiStuje externi zdroj
(dodavatel sluzeb) musi organizace zajistit dodrZzovani pozadavkd normy i u tohoto

externiho zdroje [4].
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3.2 POZADAVKY DOKUMENTACE

Dokumentace QMS zahrnuje tyto ¢asti prohlaSeni o politice a cilech jakosti,
piiru¢ku jakosti, postupy poZadované touto mezinarodni normou, dokumenty pro
zajisténi efektivniho planovani, fungovani a fizeni procest, zaznamy mezinarodni

normy. Jednotlivé ¢asti dokumentace jsou vice rozebrany nize.

Organizace vytvaii a udrzuje aktualni Pifirucku jakosti, kterd musi obsahovat
nasledujici body:
e Oblast pouZiti QMS, véetné podrobnosti o jakych vylou¢enich a jejich
zdivodnéni.
e Dokumentované postupy vytvoiené pro QMS nebo odkazy na tyto postupy

e Popis vzajemného plisobeni mezi procesy QMS.

Postupy poZadované touto mezindrodni normou. Norma vyZaduje jen 6
povinnych dokumentovanych postupii: Rizeni dokumentt, Rizeni zdznami, Interni

audity, Rizeni neshodného produktu, Opatteni k naprave, Preventivni ¢innost.

Dokumenty pro zajisténi efektivniho planovani, fungovani a fizeni procesa.
Zahrnuje dokumentaci, ktera je potiebna pro fizeni procesti, kromé vyse uvedenych 6
povinnych dokumenti (napi.: Materialy pro Skoleni a vycvik zaméstnancti). Musi se
vytvoftit postupy pro fizeni dokumentt:

e Postup schvalovani dokumentd.

e Pravidelné pfezkoumavani dokumentd.

e Vyznaceni zmén a revize dokumentt.

e Zajisténi dostupnosti pottebnych dokumentt.

e Oznaceni dokumenti a jeji ¢itelnost.

e Oznaceni a fizeni dokumentd z jiné organizace.

e Zabranéni neumyslného pouZivani zastaralych dokumentl a jejich vhodné

oznaceni.

Zaznamy jsou zvlastnim typem dokumentli a musi byt fizeny podle normy.

Musi se vytvofit a udrzovat zaznam, aby se poskytly dikazy o shodé s poZadavky a o
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efektivnim fungovani systému managementu jakosti. Zdznamy musi byt Citelné,
snadno rozpoznatelné a musi se dat snadno vyhledat. Vypracovanym dokumentovym
postupem se stanovi [4]:

e nastroje fizeni potiebné k oznaceni,

e ukladani,

e ochrané,

e vyhledavani,

e stanoveni doby uchovani,

e vypotadani zdznamu.
3.3 ODPOVEDNOSTI MANAGEMENTU

Vrcholové vedeni musi poskytovat dikaz o svém zapojeni a aktivité pii
rozvijeni a uplatiovani QMS a zlepSovani jeho efektivnosti:
e Sdélovat v organizaci jaké jsou poZadavky zdkaznika a dodrZovat zakonné
pozadavky a predpisy.
e Stanovenim politiky jakosti.
e Stanovenim cill jakosti.
e Pfezkoumavani managementu.

e Dostupnosti zdrojt.

Musi byt stanoveny poZadavky zékaznika s cilem zvySovat jeho spokojenosti,
coZ je Ukolem vrcholového vedeni. Vrcholového vedeni také musi zajistit, aby
politika jakosti odpovidala zamériim organizace, zahrnovala také osobni zapojeni do

plnéni pozadavkl a zlepSovani efektivnosti QMS.

V politice jakosti se stanovy zpusob vyhodnoceni cilid, které musi byt

méfitelné a zplsob sdélovani v organizaci.

Pomoci planovani QMS vrcholové vedeni zajisti plnéni cilil jakosti a zmény

V organizaci (napf.: nové postupy zavedené v organizaci).
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V organizaci musi byt uréeny odpovédnosti a pravomoci. Vrcholové vedeni
jmenuje ¢lena managementu, ktery ma odpovédnost a pravomoc:
e zavadét a udrzovat QMS,
e piedklada zpravy o dosazenych vysledcich QMS a o potiebé zlepseni,

e prosazuje védomi dulezitosti pozadavkil zakaznika v organizaci

Musi se vytvofit ptislusné komunikacni cesty v organizaci a fungovani
komunikace tykajici se efektivnosti QMS.

Vrcholové vedeni v planovanych intervalech prezkoumava QMS, aby byla
zajisténa jeho vhodnosti, pfimétenost a efektivnost. Pfezkoumani musi zahrnovat
posouzeni prilezitosti pro zlepSovani a potfebu zmén v QMS, véetné politiky a cilil

jakosti. Zdznamy s piezkoumani se musi uchovavat

Vstup pro pi¥ezkoumdni, musi zahrnovat informace o:
e vysledcich auditu,
e zpétné vazbe od zakaznika,
e vykonnosti procesi a shod¢ produktu,
e stavu preventivnich opatfeni a stavu opatfeni k naprave,
¢ naslednych opatfenich z pfedchozich pfezkoumani managementu,

e zménach, které by mohly ovlivnit QMS a doporucenich pro zlepSeni.

Vystup z pFezkoumdni, musi zahrnovat [4]:

e VvSechna rozhodnuti a opatieni vztahujici se ke zlepSovani efektivnosti QMS a
jeho procest,

e Kk zlepSovani produktu ve vztahu Kk pozadavkim zakaznika a K potiebam

zdroji.

3.4 MANAGEMENT ZDROJU

Povinnosti organizace je urCovat a poskytovat zdroje potfebné pro:
uplatiiovani a udrzovani QMS a neustalé zlepSovani jeho efektivnosti a zvySovat

spokojenost zakaznika plnénim jeho pozadavkd.
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Zaméstnavané osoby, tedy zaméstnanci provadéji prace ovliviujici jakost
produktu, musi byt kompetentni na =zaklad¢ potiebného vzdélani, vycviku,
dovednosti a zkuSenosti. Odborna zpusobilost se udrzuje vycvikem, ktery zajist'uje,
aby si zaméstnanci uvédomili zavaznost a dulezitost svych Cinnosti a toho jak
ptispivaji k dosazeni cilt jakosti. O vycviku a vzdélani se udrzuji vhodné zaznamy a
hodnoti se jejich efektivnost.

Infrastruktura slouZi k dosaZeni shody s poZadavky na produkt, zahrnuje:

e budovy, pracovni prostory a souvisejici technické vybaveni,
e zafizeni pro proces (jak hardware, tak software),
e podplrné sluzby (prepravu, komunikaci).
Pracovni prostiedi pottebné pro dosazeni shody s poZadavky na produkt, musi

byt uréeno a fizeno organizaci [4].

3.5 REALIZACE PRODUKTU

V kazdé organizaci se musi planovat a rozvijet procesy potiebné pro realizaci
produktu. Planovani realizace produktu musi byt v souladu s poZadavky ostatnich
procesit QMS.

Pfi planovani realizace produktu musi se urcit:

e cile jakosti a poZadavky na produkt,

e vytvofeni procest a dokumentli a poskytovani zdrojt.

e (innosti pfi ov€fovani, méfeni, sledovani, kontrole a zkouSeni vlastnosti
produktu

e ziznamy potiebné pro poskytnuti ditkazu, ze realizacni procesy a vysledny

produkt splituji pozadavky.

Kazdy produkt musi spliiovat pozadavky uréené zakaznikem, poZadavky,
které zékaznik neuvedl, ale které souvisi z vlastnosti vyrobku, zakonné poZadavky a
pozadavky predpisti tykajici se produktu a jakékoli dopliujici pozadavky urcené

organizaci.

Organizace musi prezkoumat pozadavky tykajici se produktu. Toto

ptezkoumani musi byt provedeno pred dodanim produkt zdkaznikovi a musi zajistit,
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aby byly stanoveny pozadavky na produkt a byly vyfeseny pozadavky smlouvy nebo
objednavky, které se 1isi od diive vyjadienych pozadavkd a organizace byla schopna
plnit stanovené poZadavky.

Efektivni komunikace se zdkaznikem zahrnuje informace:
e produktu,
e vyfizovani poptavek,
e smluv nebo objednévek,
e jejich oboustranné odsouhlasenych zmén,

e zpétnou vazbu od zakaznika (v¢etné stiznosti zakaznika).

Planovani ndvrhu a vyvoje tidi organizace. V prub&hu planovani se musi

e jednotlivé etapy navrhu a vyvoje,

e piezkoumani,

e validaci (ovéfeni a stanoveni a provedeni ¢innosti nezbytnych k tomu, aby
bylo prokazano, ze vyrobni proces nebo jeho ¢ast probihd standardnim
zpusobem), které jsou vhodné pro kaZdou etapu navrhu a vyvoje a

odpovédnosti a pravomoci pti ndvrhu a vyvoji.

Vzajemné vztahy mezi riznymi skupinami zapojenymi do ndvrhu a vyvoje
musi fidit, aby byla zajiSténa efektivni komunikace a jasné ptidéleni odpovédnosti.
Vystup z planovani, se musi obnovovat.

Vstupy tykajici se pozadavkii na produkt musi byt uréeny a zdznamy musi byt
uchovany. Vstupy tedy zahrnuji pozadavky na funkénost a provedeni, aplikovatelné
zdkonné pozadavky a pozadavky predpist. Dale informace odvozené z piedchozich
podobnych navrha a dal$i poZadavky, které jsou podstatné pro navrh a vyvoj. Tyto
vstupy musi byt pfezkoumény z hlediska pfiméfenosti. Pozadavky musi byt uplné,
jedno zna¢né a nesméji byt navzajem v rozporu.

Vystupy z ndvrhu a vyvoje se musi ovéfovat ve vztahu ke vstuptim pro navrh a
vyvoj; vystupy musi byt pfed uvolnénim schvaleny. Vystupy musi spliiovat vstupni

poZadavky na navrh a vyvoj. Poskytovat vhodné informace pro nakupovani, vyrobu a
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pro poskytovani sluzeb, dale musi obsahovat ptejimaci kritéria na produkt nebo se
musi na né odkazovat a specifikovat znaky produktu, které jsou podstatné pro jeho
bezpecnost a spravné pozivani.

Prezkoumani navrhu a vyvoje ve vhodnych etapdch se musi v souladu
S planovanymi ¢innostmi provadét, aby se vyhodnotila schopnost vysledkii navrhu a
vyvoje plnit poZadavky a identifikovaly vSechny problémy, aby se navrhla nezbytna
opatfent.

Predstavitelé organizacnich jednotek, kterych se tykaji jednotlivé etapy
navrhu a vyvoje, musi byt mezi téastniky pfezkoumani. Musi se udrZzovat zdznamy o
vysledcich piezkoumani a o vSech nezbytnych opatienich.

Oveérovani ndvrhu a vyvoje se musi provadét vsouladu s planovanymi
¢innostmi tak, aby se zajistilo, Ze vystupy zndvrhu a vyvoje splituji vstupni
poZadavky na navrh a vyvoj. Musi se udrZovat zaznamy o vysledcich ovéfovani a o
vSech nezbytnych opatteni.

Zmeény pri realizaci produktu, pokud k nim dojde, tak musi byt pfezkoumany,
ovéteny, popiipadé vyzkouseny a pied uplatnénim schvaleny. Pfezkoumani zmén
navrhu a vyvoje musi zahrnovat vyhodnoceni vlivu zmén na zékladni souc¢ésti a na
produktu, ktery byl jiz dodéan.

Nakupovany produkt musi vyhovovat konkrétnim pozadavkim. Typ a rozsah
fizeni pouzitého na dodavatele a na nakupovany produkt musi byt zavislé na vlivu
nakupovaneho produktu na néslednou realizaci produktu nebo na koneény produkt.

Dodavatele musi organizace hodnotit a vybirat podle jejich schopnosti
dodévat produkt v souladu s poZadavky organizace. Musi byt stanovena kritéria pro
jejich volbu, hodnoceni a opakované hodnoceni. Musi se udrZovat zdznamy o

vysledcich hodnoceni a o vSech nezbytnych opatienich vyplyvajicich z hodnoceni

[4].

Informace pro nakupovani musi:

e popisovat produkt, ktery se ma nakoupit vCetné¢ pozadavkli na schvaleni
produktu,

e obsahovat schvélené postupy, procesy a zafizeni,

e zahrnovat pozadavky na kvalifikaci zaméstnanct a pozadavkli na QMS.
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Ovéfovanim nakupovaného produktu se zjistuje, Ze nakupovany produkt
spliyje specifikované pozadavky nakupovani.

V piipad€, ze organizace nebo ji zakaznik zamysli provést oveéfovani u
dodavatelti, musi organizace Vv informacich pro nakupovani uvést zamysleny prubéh

oveérovani.

Rizeni vyroby a poskytovani sluzeb se musi planovat za fizenych podminek.
Rizené podminky podle vhodnosti zahrnuj:
e dostupnost informaci, které popisuji znaky produktu,
e dostupnost pracovnich instrukci, pouziti vhodného zatizeni,
e dostupnost a pouZziti sledovani a méticiho zatizenti,
e uplatiiovani sledovani a méfeni a uplatiovani ¢innosti pfi uvoliiovani,

e dodavani a po dodani.

Organizace musi provérit vSechny procesy vyroby a poskytovani sluzeb
Vv ptipadé, Zze nelze naslednym sledovanim nebo méfenim ovéfovat vysledny vystup.
Zahrnuje to vSechny procesy, jejichZz nedostatky se projevi az poté, co se produkt
pouZiva nebo byla poskytnuta sluzba. Ovéfenim se musi prokazat schopnost téchto
procesu dosahovat planované vysledky. Pro tyto procesy musi organizace stanovit
postupy:
e stanovenych kritérii pro pfezkoumani a schvaleni procest,

e schvaleni zafizeni a kvalifikace zamé&stnanci,

souziti specifickych metod a postupd,

pozadavkl na zaznamy,

opakované ovéieni.

Pii realizaci produktu se musi vhodnymi prostfedky produkt oznadit. Ur¢i se
status produktu s ohledem na pozadavky na monitorovani a méfeni. V ptipadé, Ze je
poZadovana sledovanost, musi organizace fidit a zaznamenavat jednozna¢né uréeni

produktu.
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O majetek zakaznika musi organizace peCovat, pokud jej fidi nebo pouziva.
Musi jej identifikovat, ovéfovat, chranit a zabezpecovat. Jestlize se jakykoli majetek
zakaznika ztrati, poSkodi nebo se zjisti, Ze je nevhodny k pouZiti, musi se to oznamit
zékaznikovi a musi se o tom vést zdznamy.

Pro zachovani stejnych vlastnosti a stejného vzhledu se musi produkt chrénit.
Ochrana produktu zajisti pomoci identifikace spravnou manipulaci, vhodné baleni a
skladovani.

Organizace musi urcit monitorovani a méfeni, kterd se maji provadét, a
monitorovaci a métici zafizeni potfebnd pro poskytnuti dikazu a shod¢ produktu
s uréenymi pozadavky.

Aby bylo dosaZeno platnych vysledki, méfici zatizeni musi byt:

e kalibrovéano v piesnych intervalech nebo pied pouzitim nebo ovéfovano podle
etalonli navazanych na mezinarodni nebo narodni etalony; v ptipadé, ze
takové etalony neexistuji, musi se zaklad pouzity pro kalibraci nebo
ovéfovani zaznamenat.

e Identifikovano tak, aby bylo mozné urcit stav kalibrace.

e ZabezpeCeno pied takovymi sefizenimi, kterd by zruSila platnost vysledku
méfeni.

e Chranéno pred poskozenim a znehodnocenim v priitbéhu manipulace, udrzby
a skladovani.

Musi se udrzovat zaznamy o vysledcich kalibrace a ovéfovani. Jestlize pti
monitorovani a méteni specifikovanych pozadavkii pouziva pocitacovy software,
musi byt potvrzena jeho schopnost plnit zamySlenou aplikaci. Toto potvrzeni musi

byt provedeno pied pocateénim pouzitim a podle potieby se musi opakovat [4].

3.6 MERENI, ANALYZA A ZLEPSOVANI

Organizace musi planovat a uplatinovat procesy monitorovani, meéteni,
analyzy a zlepSovani, které jsou potiebné. Tyto procesy sloZi pro prokazéani shody
produktu, pro zajisténi shody QMS a pro neustalé zlepSovani efektivnosti QMS.
Zahrnuje urceni aplikovanych metod, vcetné statistickych metod, a rozsah jejich

pouZiti.
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Jako jedno z méteni vykonnosti QMS se monitoruji informace tykajici se
poznatkl zakaznika, zda organizace splnila jeho pozadavky. Zplsob ziskavani a
pouzivani téchto informaci se musi urcit.

Jednim z prostfedki na zlepSeni QMS jsou interni audity provadéné v
pravidelnych intervalech. Jejich cilem je vyhovét pozadavkam mezinarodni normy a

stanovenym pozadavkim na QMS a déle je efektivnéji uplatiovat a udrzovat.

Program auditti se musi planovat s ohledem na stav a dulezitost procest a
oblasti, které se maji podrobit auditu, Kritéria auditu, pfedmét auditu, Cetnost a
metody auditu musi byt pfedem stanoveny. Volba auditorti a provadéni auditi musi
zajistit objektivitu a nestrannost procesu auditu. Auditofi nesmé&ji provadét audit své
vlastni préce.

V dokumentovaném postupu musi byt stanoveno planovani a provadéni
auditt, na prekladani zprav o vysledcich a na udrzovani zdznam.

Management odpovédny za auditovanou oblast musi zajistit, aby byla bez
zbyteCnych priitahii provedena opatieni k odstranéni zjisténych neshod a jejich
pri¢in. Mezi nasledné ¢innosti se musi zahrnovat ovétovani provedenych opatieni a
prodlouzeni zprava o vysledcich ovéfovani.

Organizace musi aplikovat dalSi vhodné metody monitorovani a je-li to
vhodné, méteni procest QMS. Tyto metody musi prokazovat schopnost procesii
dosahnout planované vysledky. Neni-li planovanych vysledkid dosazeno, musi se
ucinit naprava a provést opatfeni k napraveé, aby se zajistila shoda produktu. Aby se
ovéfilo, zda byly poZadavky na produkt splnény, musi organizace monitorovat a
métit znaky produktu. To se musi provadét v ptislusnych etapach procesu realizace
produktu v souladu s planovanymi ¢innostmi.

UdrZuji se dukazy o shodé s piejimacimi kritérii. V zd&znamech musi byt
uvedena osoba (osoby) schvalujici uvolnéni produktu. Uvolnéni produktu a dodani
sluzby nesmi pokracovat, dokud nejsou uspokojivé dokoncéeny planované ¢innosti,

jeding, ze by to odpovédny management, poptipadé zakaznik schvalil jinak [4].

Pokud se stane, ze produkt neni ve shodé s pozadavky na produkt, je

identifikovan a ftizen, aby se zabranilo jeho nezamy$lenému pouziti nebo dodani.
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Nastroje Fizeni a souvisejici odpovédnosti a pravomoci pro zachazeni s neshodnym
produktem musi byt stanoveny v dokumentovaném postupu.
Organizace nakladat s neshodnym produktem podle téchto postupi:
e piijetim opatfeni k odstranéni zjisténé neshody,
e schvélenim jeho pouZivani,

e uvolnénim nebo piijetim s vyjimkou nejlépe se souhlasem zdkaznikem.

Musi se udrzovat zdznamy o povaze neshod a o v3ech provedenych
naslednych opatieni, véetné udélanych vyjimek. Je-li neshodny produkt opraven,
musi byt podroben opakovanému ovéfovani, aby se prokazala shoda s pozadavky.
Zjisti-li se neshodny produkt aZz po dodani nebo po zahdjeni jeho pouziti, musi
organizace provést opatieni odpovidajici disledkiim neshody nebo potencidlnim
dusledkim neshody. Aby se zabrénilo opakovanému vyskytu neshod, musi
organizace provést opatfeni k odstranéni jejich pfiin. Opatifeni k napravé musi byt
pfiméfené dusledkim zjisténych neshod. Musi se vytvorit dokumentovany postup,
kterym se stanovi poZadavky na:

e prezkoumani neshod (vetné stiznosti zakaznika),

e urceni pficin neshod,

e vyhodnoceni potieby opatieni, kterym se =zajisti, ze se neshody znovu
nevyskytnou,

e urceni a uplatnéni potfebného opatteni,

e zé&znamy vysledki provedenych opatieni

e prezkoumani provedeného opatfeni k naprave.

Aby se prokézala vhodnost a efektivnost QMS a aby se vyhodnotilo, kde Ize
uskuteciiovat neustalé zlepSovani efektivnosti QMS musi organizace urcovat,
shromazd’ovat a analyzovat vhodné Udaje. To zahrnuje Udaje ziskané jako vysledek
monitorovani a méfeni a udaje z jinych odpovidajicich zdroji. Analyza udaji musi
poskytnout informace tykajici se:

e spokojenosti zdkaznika,

e shody s pozadavky na produkt,
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e znakli a trendd procesit a produktd, vcetné¢ prilezitosti pro preventivni
opatfeni,

e hodnoceni dodavatelq.

Organizace musi neustale zlepSovat efektivnost QMS, a to vyuzivanim [4]:
e politiky jakosti,

o cili jakosti,

e vysledki auditi,

e analyzy udaji,

e opatfeni k naprave,

e preventivnich opatteni,

e ptezkoumani managementu.
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4. QMS - SMERNICE PRO ZLEPSOVANI
VYKONNOSTI (I1SO 9004:2000)

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 9004:2000. Evropska
norma EN ISO 9004:2000 ma status Ceské technické normy. Tato mezinarodni
norma poskytuje smérnice presahujici ramec pozadavkid uvedenych v ISO 9001,
které berou vuvahu jak efektivnost, tak t¢innost systémii managementu jakosti.
Cilem této normy je zlepSovani vykonnosti organizace, spokojenosti zdkaznikd a
jinych zainteresovanych stran.

Tato mezinarodni norma je zaloZena na osmi zasadach managementu jakosti.
Zamérem této normy vSak neni, aby z ni nutné vyplyvala jednotnost struktury QMS
ani jednotnost dokumentace. Zamérem organizace je efektivnim a ucinnym
zpusobem uréit a plnit potieby a oCekavani zakaznik a jinych zainteresovanych
stran (zaméstnancli v organizaci, dodavatell, vlastnikli, spolecnosti), aby se dosahlo
konkurenénich vyhod a dosahovat, udrZovat a zlepSovat celkovou vykonnost a

zpusobilost organizace [5].

41 VZTAH K ISO 9001

Normy ISO 9001 a 1SO 9004 byly vypracovany jako Uzce souvisejici normy
navrzené tak, aby se navzajem dopliiovaly, mohou se vSak pouzivat i nezavisle.

V ISO 9004 je uveden navod na §irsi rozsah cild QMS, nez poskytuje norma
9001, zejména pii neustalém zlepSovani celkové vykonnosti a G¢innosti organizace,
stejné jako jeji efektivnost. ISO 9004 je navod pro organizace, jejichz vrcholové
vedeni chce sméfovat nad ramec pozadavkld ISO 9001 ve snaze neustale zlepSovat

vykonnost. Norma v8ak neni urena pro ucely certifikace ani pro smluvni acely [5].

4.2 SMERNICE PRO SEBEHODNOCENI

Sebehodnoceni je peclivé hodnoceni, jehoz vysledkem je nazor nebo tsudek
o efektivnosti a u¢innosti organizace a o vyzralosti QMS. Sebehodnoceni provadi
vlastni management organizace. Jeho zamérem je poskytnout organizaci navod kam

investovat zdroje pro své zlepSovani.
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Specifickymi znaky ptistupu k sebehodnoceni podle ISO 9004 je, Ze mtze:

byt aplikovan na cely QMS nebo na ¢ast QMS nebo na jakykoli proces,

byt pouZit na celou organizaci nebo na jeji ¢ast,

byt rychle dokoncen s pouZitim internich zdroju,

byt proveden vice oborovym tymem nebo jednou osobou v organizaci, ktera

je podporovéna vrcholovym vedenim,

vytvofit vstup pro komplexnéjsi proces sebehodnoceni sytému managementu,

identifikovat a usnadiiovat stanoveni priorit prileZitosti k zlepSovani,

umoziovat vyzravani systému QMS k vykonnosti dosahujici svétové ttidy.

Pomoci sebehodnoceni podle 1SO 9004 se m& hodnotit vyzralost QMS pro

kaZzdou hlavni kapitolu vISO 9004 na stupnici 1 (neformalni pfistup) do 5

(vykonnost nejlepSiho v dané tiid¢). Existuje navod formou typickych otazek, na néz

se milze organizace ptat pfi hodnoceni své vykonnosti pro kazdou podstatnou

kapitolu viz tabulka 2.3.

Uroveii Uroveli vykonnosti Navod
vyzralosti

1 Neformalni ptistup Bez zjevného systematického pristupu, nejsou
Zadné vysledky, jsou Spatné vysledky nebo
nepiedvidatelné vysledky.

2 Reaktivni ptistup Systematicky ptistup zaloZzeny na problémech
nebo néapravach; k dispozici jsou minimalni udaje
0 vysledcich zlepSovani.

3 Stabilni oficidlni systémovy pfistup | Procesné orientovany systematicky ptistup,

pocatecni etapa systematickych zlepSovani;
k dispozici jsou udaje o shodé s cili a existuji
trendy ke zlepSovani.

4 Zdaraznéno neustélé zlepSovani Proces zlepSovani se pouziva; jsou dobré vysledky
a trvalé trendy ke zlepSovani.
5 Vykonnost nejlepsiho v dané téidé | Dobie zavedeny proces zlepSovani; jsou dolozeny

vysledky porovnani vlastnich vysledki s vysledky
nejlepSich v dané tridé

Tabulka 4.1: Urovné vyzralosti z hlediska vykonnosti [5]

Kazda organizace si ma vypracovat soubor otdzek k tém kapitolam této

mezinarodni normy, které jsou pro jeji sebehodnoceni vhodné [5].
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5. QMS-NORMAAUDITU (1SO19011:2002)

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 19011:2002. Evropska
norma EN ISO 19011:2002 ma status Ceské technické normy. ISO 19011 je
smérnice, ktera poskytuje ndvod pro auditovani QMS a sytému environmentalniho
managementu.

Norma urcuje zakladni zasady auditu, kritéria a praktiky a poskytuje navod
k zésadam auditovani, fizeni programu auditu, provadéni auditd, k zisk&ni odborné
zpusobilosti auditord.

Pti stanoveni cilti auditu by se mélo zvazit:

e jake jsou priority managementu,
e komer¢ni zaméry,
e pozadavky QMS,

e pozadavky zdkond, ptredpisi, smluv.

Do cile auditu se zahrnuje i potfeba hodnoceni dodavatelii, pozadavky
zakaznika a pfipadnd rizika pro organizaci.

Rozsah zavisi na velikosti, zaméfeni a sloZitosti auditované organizace. Od
toho je odvozen i pfedmét, cil, doba trvani a ¢etnost kazdého provadéného auditi. V
rozsahu auditu se také zohledni zavéry a vysledky pfedchozich auditd, pfipadné
pokud dojde k vyznamné organizacni zméné v organizaci.

Jestlize chce organizace zlepSit fungovani sytému, musi nejdiive poznat

soucasny stav systému. Pravé poznani stavu systému je jednim ze zaméra auditu [6].

5.1 POZADAVKY NA AUDITORA

Auditora nemtize délat kdokoliv (napi.: konfliktni povaha). Od auditora se
ocekava etické chovani zahrnujici sluSnost, poctivost, ohleduplnost, mirnost a
spravedlive prezentovani — povinnost podavat pravdivé a poctivé zpravy.
Profesionalni pristup auditora zahrnuje také peclivost a zdravy usudek pfi provadéni
auditu.

Auditor musi byt nezavisly, protoZe jen tehdy je nestranny a objektivni.

Auditor ma jasna cil: zhodnotit stupent shody QMS se stanovenymi poZadavky[6].
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5.2 DRUHY AUDITU

Interni auditofi se snaZzi zjistit, zda jejich systém jakosti je ve shodé
snormou a zhodnotit jeho efektivnost pfi plnéni celkovych cilti stanovenych
organizaci v oblasti jakosti.

Pii auditu druhé strany je ziejmé, audity jsou jednim z nastroji, kterymi se
hodnoti schopnost dodavatele spliiovat pozadavky stanovené v objednavce.

Audito¥i tieti strany nestranné a objektivné hledaji dikaz shody s pozadavky
normy sytému jakosti [6].

5.3 CINNOST PRI AUDITU

Kazdy audit probiha podle pfedem uréeného a praxi ovefeného
harmonogramu.
Pied zahajenim auditu se:
¢ jmenuje vedouci tymu auditort,

e stanovi cile a pfedmét auditu.

Zajisti se proveditelnost auditu, vybere se tym auditord a po navazani
uvodniho kontaktu sauditovanou organizaci se vprvni fadé prezkoumaji
odpovidajici dokumenty v¢etné zaznamii a uréi se jejich dostate¢nosti s ohledem na
kritéria auditu.

Ptiprava Cinnosti pifi auditu zahrnuje plan auditu, ptidéleni prace tymu
auditord, priprava pracovnich dokumentt.

Kazdy audit zac¢ind uvodnim jednanim s managementem spolecnosti, ktery
podle potieby komunikuje s jednotlivymi auditory i v pribéhu auditu. Management
také ur¢i auditorim priivodce po organizaci a ptipadné i pozorovatele. Auditofi
shromazduji a ovétuji informace.

Na zakladé zjisténi auditu se auditofi sejdou a piipravi si zavéry s auditu.
Nasleduje zavéreéné jednani S managementem, piiprava schvaleni organizace a
management obdrZi z auditu zpravu. Pokud se béhem auditu najde dikaz o nesplnéni

pozadavkl normy ISO, je tato neshoda piedloZzena managementu K odstranéni [6].
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6. CERTIFIKACE METROLOGICKE

LABORATORE PODLE NOREM ISO

Nez mize byt Metrologicka laboratoi certifikovana, musi se na certifikaci

ptipravit. V grafu 6.1 je znazornén celkovy postup piipravy Metrologické laboratoie

na certifikaci.

Jednotlivé faze pouzité v grafu 6.1 u certifikace Metrologické laboratofe:

Vprvni fazi se management metrologické laboratofe rozhodne,
obvykle na poZadavek odbératelt, ziskat certifikat na normu ISO.
Druha faze — Nasleduje provéieni stavu Metrologické laboratofe a
jmenovani zmocnénce pro kvalitu, ten bude odpovidat za cely proces
ptipravy a certifikace spolecnosti. Pokud zmocnénec pro kvalitu
potfebuje pomoc, najme se externi poradce, ktery mu pomuze
ptipravit spolecnost na certifikaci.

Treti faze — KdyZ je Metrologicka laboratof pfipravena na audit udéla
se vybérové tizeni na auditorskou firmu. Auditorska firma provede
audit Metrologické laboratofe a po odstranéni piipadnych neshod
ziska Metrologicka laboratot certifikét.

Ctvrtd fize popisuje postup po auditu a certifikaci. Kromé internich
auditt Metrologické laboratofe pomaha auditorska firma kontrolovat
stav dodrzovani pozadavkl normy obvykle 1x ro¢né. Po tfech letech

nasleduje kompletni recertifikace Metrologické laboratofe.
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Graf 6.1: Piiprava Metrologické laboratoie na certifikaci
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6.1 METROLOGICKA LABORATOR A JEJI RIZENI

Pojem ,,metrologie”, je podle mezinarodniho slovniku zékladnich a obecnych
termind (CSN EN 01 0115), definovan jako véda o méfeni. Cilem metrologie je
zajisténi nejen vlastniho méficiho procesu, ale také jeho jednotnosti a presnosti. Do
metrologie patii jak problémy teoretické (védecké, vyzkumné), tak prakticke
(aplikované).

K méfeni jako c¢innosti je vedle méfeného objektu a kvalitativné znamé
veli¢iny, kterd ma byt métena, zapotiebi, také métici jednotka, méfici metoda, métici
prostiedek (métidlo) a métici osoba, pokud neni proces automatizovan. Dale k métici

¢innosti, po vlastnim méticim procesu nalezi zpracovani jeho vysledkl a stanoveni

jeho nejistoty a také jeho zhodnoceni a posouzeni [2].

Pro méfeni, kterd se budou provadét v metrologické laboratoii, se musi zvolit
vhodna a fungujici kalibrovand zatizeni, které poskytuji potiebnou piesnost.

Hlavnim cilem je zabranit chybnym méfenim a z nich vychazejicim chybnym
zavérum. Pozadavky zajistuje management jakosti, ktery souvisi s metrologickym
méfenim. Metrologie zajistuje spravnost vysledki pomoci:

e korekcemi systematickych chyb.

e opakovatelnost méfeni, coz je mira shody mezi vysledky méfeni téze veli¢iny
provedenych pii stejnych podminkach: stejné méfici metod€, stejnym
pozorovatelem, stejnym méfidlem, ve stejnych klimatickych podminkach,
opakované po kratkych ¢asovych intervalech.

e reprodukovatelnost méteni je mira shody mezi vysledky méteni téze veliCiny
Vv ptipadé, Ze jednotliva méfeni jsou provadéna pii zméné nékteré z podminek

uvedenych u opakovatelnosti.

Pro kazdy kontrolovany znak jakosti musi byt stanoveny prostiedek méfeni.
Musi byt uréena spravna tolerance méteni charakterizujici rozsah hodnot, v némz
lezi prava hodnota métené veliCiny.

Kontrolni a zkuSebni zafizeni, které se pouzivaji pro stanoveni jakosti, musi
spliovat nasledujici pozadavky:

e musi byt v pravidelnych ¢asovych tsecich kontrolovana,
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musi byt vypracovan seznam méfidel, ktera podléhaji kalibrovani pro potieby
uzivateld,

musi byt kalibrovana,

musi byt udrZzovéana,

musi byt inventarné zaevidovany vSechny zkusebni prostredky.

Vlastni kalibraci miize provést vyrobce nebo dodavatel, ale také ufedni

kalibra¢ni organ. Musi byt vedeny a uchovany zaznamy o kalibraci. Jestlize je

kontrolni pfistroj vyptjcen tieti osobou, musi byt piedlozen zdznam o kalibraci.

Pokud si chce uzivatel kalibrovat pfistroj sam:

Musi Kk tomu ziskat certifikované kontrolni prostiedky, které byly
kalibrovany podle narodnich standardd,

musi byt vypracovan postup a prubéh kalibrace,

odpovédnost za kontrolu, tdrzbu a kalibraci, a stim souvisi i Gdaje o
kalibra¢nim postupu, véetné detaili a typu pfistroje, identifikacnim ¢isle u
misténi, ¢etnosti, metodé, schvalovacich kritérii, jakoz i o zésazich v ptipadé
neuspokojivych vysledkd,

musi se stanovit, jaky ptipadny nedostatek pfistroje mohl mit vliv na
kontrolu vyrobkd.

Vysledek kalibrace stanovuje chyby udaji méficiho pfistroje, méficiho

systému nebo miry a pfitadi hodnoty znacek libovolnych stupnic. Vysledna kalibrace

musi byt zaznamenadn v kalibra¢nim listé. Kalibrace musi dodrZovat poZadavky

navaznosti, kterd prokazuje vztah vysledki k mezindrodnim nebo statnim etalonim

pomoci nepiferuseného fetézce porovnani [1].

6.2 PRIRUCKA JAKOSTI METROLOGICKE LABORATORE

Ptirucka jakosti laboratofe musi obsahovat, nasledujici body [1]:

Ustanoveni o koncepci jakosti.
Strukturu laboratote popis pracovnich a funk¢nich ¢innosti, proto, aby kazda
zucastnéna osoba znala rozsah a omezeni své ¢innosti.

Metody zkousek a ptistrojové vybaveni.




B USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY

IZAN

9

o Vysoké uceni technické v Brné

TECHHOLOGI

Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii

e Postupy zabezpecovani jakosti.

e Postupy pro zabezpecovani jakosti jednoznacné pro kazdou zkousku.

e (Odkazy na zkouseni zpiisobilosti, pouzivani referen¢nich materiald.

e Uspotadani zpétné vazby a opatieni k naprave pti zjisténi nedostatkli pii
zkouseni.

e Postupy pro vytizovani stiznosti.
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7. NAVRH PRIRUCKY JAKOSTI PRO
METROLOGICKOU LABORATOR

Prirucka jakosti Metrologické laboratofe je nutny dokument pro kazdy
subjekt, jehoZ pracovni postupy jsou zpracovany a provadéji se v rdmci systému
ISO 9000. Ztohoto divodu je prirucka jakosti Metrologické laboratofe nutnou
soucasti celkové ptirucky.

Prirucku jakosti Metrologické laboratote firmy ALFA (firma ALFA se
zabyva ovéfovanim méfidel a metrologii) jsem sestavila a zpracovala na zakladé
seznameni se s vyrobnim prosttedi firmy, s ptistrojovym vybavenim jednotlivych
oddéleni, s chodem Metrologické laboratofe a jeji mérové techniky. Rovnéz mi byly
predstaveny pracovni postupy a pracovni métidla.

Prirucku jakosti Metrologické laboratofe jsem vypracovala pro firmu ALFA.
Z dtvodu ochrany osobnich dat, nejsou v téchto piiru¢kach pouzity chranéné data

této firmy a je pojata spise obecné.

7.1 OBSAHOVA SKLADBA PRIRUCKY JAKOSTI

Prvnim krokem pfi sestaveni Piirucky jakosti metrologické laboratofe bylo
sestaveni jeji obsahové stranky. Navrhla jsem nasledujici zakladni strukturu, ktera
bude dale podrobnéji popséna:

e Predmét ptirucky jakosti

e Vymezeni paltnosti prirucky

e Pojmy, definice a zkratky

o Vstupy

e \ystupy

e Popis ¢innosti

e Metrologicka konfirmace métidel
0 Oveérovani métidel
0 Kalibrace métidel

e Vstupni kontrola métidel

e Systém metrologické evidence

0 Znaceni méfidel
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0 Vyfazovani méfidel
Zjisténi mimokalibra¢niho stavu
Pracovni prostredi
Seznam souvisejicich predpist a dokumentt

Ptilohy
7.2 POPIS POLOZEK METROLOGICKE PRIRUCKY

7.2.1 Pfredmét prirucky jakosti

Pfedmétem metrologické ptirucky pro firmu ALFA musi byt zejména:
presnd definice a urceni méficich postupi vcetné specifikaci meétidel
provadéjicich urcity typ méfeni,
popsani ¢innosti pracovnikt metrologické laboratoie, kterymi se zabezpeci:
0 evidence mérové techniky,
0 ovefovani métidel podle ¢asového harmonogramu,
0 kalibrace méficich pfistroji podléhajicich metrologické nadvaznosti
pouzivanych ve firmé,
0 postupy uZivané k metrologickému zabezpeCeni méfeni a popisuje
¢innosti souvisejici s evidenci i1 fizenim, ovéfovanim a kalibraci

méficich zatizeni pouzivanych ve firmé ALFA.

7.2.2 Vymezeni platnosti priruc¢ky
Metrologicka piirucka vymezuje a popisuje:

prdva a povinnosti zaméstnancii, jejichz pracovni Cinnost je svazana
s mérovou technikou,

pracovni innosti zaméstnancii s cilem zajistit, aby byla zajisténa jednotnost
a spravnost méfeni a méticich postupd,

zdvaznost pro vSechny pracovniky firmy, kteti v pracovnim procesu
pouzivaji metidla,

komplexni odpovédnost a pravomoc za zabezpeceni pozadavku piirucky pro
zmocnénce pro jakost.

realizaci jednotlivych opatieni, ktera jsou v kompetenci hlavniho metrologa.
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7.2.3 Pojmy, definice a zkratky

Pti ¢innostech spojenych s chodem metrologické laboratote firmy ALFA a pti

pracovnich postupech, ve kterych se pouziva méfidel, se vyskytuji nasledujici pojmy:

Mé¥ici zafizeni, méiici vybaveni — viechna métidla, etalony, fidici a popisné
dokumenty, které jsou nutné k provadéni méfeni.

Kontrolni pomiicka — je zatizeni, které slouzi jako pomocné ke zjistovani
stavu kontrolovaného objektu.

Kalibrované mévidlo — zatizeni urcené¢ k méteni bud’ samotné nebo spolu
s jinym vybavenim, vykazujicim potfebné metrologické vlastnosti, ktera jsou
v definovanych terminech a za definovanych podminek kontrolovany
v akreditovanych laboratofich pti respektovani metrologické navaznosti.
Pracovni pristroje — zatizeni, uréené k méfeni samotné nebo spolu s jinym
vybavenim, vykazujicim potfebné metrologické vlastnosti. Kontrola ptesnosti
méteni se provadi periodicky po uplynuti doby pouzitelnosti na pracovisti
ALFA porovnanim s kalibrovanymi méfidly.

Kalibrace — soubor ukont, které davaji za ur¢itych podminek zavislost mezi
hodnotami, indikovanymi  méficim  pfistrojem nebo  hodnotami
reprezentovanymi mirou nebo referencnim materidlem a mezi ptislusnymi
zndmymi hodnotami métené veliiny. Kalibraci se rozumi i srovnani hodnot
métidla, které je fadné navazano a kalibrovano a métidla, které je v niZsi
arovni ndvaznosti.

Metrologickd navaznost — je vlastnost vysledku méfeni, dana schopnosti
prokédzat vztah Kk pfislusnym etalonim pomoci nepieruSovaného fetézce
porovnani.

Doba pouZitelnosti méiidla — je doba, po kterou mize byt méfidlo pouzito
k méteni, aniz by byly pochybnosti o jeho kalibracnim stavu. Po této dob¢ je
nutno provést metrologickou konfirmaci méridla.

Metrologickd konfirmace mé¥idla — je soubor ¢innosti vedoucich k obnoveni
nebo potvrzeni vyhovujiciho stavu métidla kalibraci.

UZivatel méridla — je zaméstnanec, ktery pouziva métidlo pii své pracovni

¢innosti.
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o CMI - Cesky metrologicky institut
e SMS - Statni metrologické stiedisko

e HM - hlavni metrolog

7.2.4 Vstupy
Piirucka jakosti Metrologické laboratotfe firmy ALFA musi v sobé zahrnovat
rovnéz specifikaci vSech vstupnich polozek souvisejicich s chodem laboratofe,

kterymi jsou ve firmé tyto méfici piistroje zahrnuté v tabulce 7.1

Typ piistroje OV;’:ggiZi Vyrobni Cislo
2 CH Digital storage oscil. TDS1002 C036645
Multimeter UNITEST Hexagon 720 33321095
AC/DC Clamp Pow. Meter Analyst 2060 1 05090001902
Osciloskop BM 566 701 383
M¢éri¢ RLCG BM 591 615 109
Zachler (Gitac) G-2002.500 2884
Multimetr PU 500 X
Teplomeér elektronicky PU 520 X
Multimetr M1T 242 X
Qwave EF 15117 0406-0001-02
6 1/2 digit multimeter 34 401A MY 41050245
6 1/2 digit multimeter 34 401A MY 41039776
Posuvné méritko X X
Universal counter Fc-7150U 06051345
3f Power/Energy Calibrator M-103 10333
6 1/2 digit multimeter 34 401A MY 45035588

Tabulka 7.1.: Seznam mérové techniky metrologické laboratoie

7.2.5 Vystupy

Metrologicka prirucka laboratofe obsahuje kromé vstupnich i vystupni
komponenty a ty predstavuji pisemné dokumenty, ve kterych se sleduji funkcni
vlastnosti meticich ptistroji, a které rovnéz slouzi jako dokumenty o technické
zpusobilosti mérové techniky. Mezi vystupy procesu metrologického zabezpeceni ve

firmé ALFA jsem zaradila tyto dokumenty:
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e Kalibrac¢ni protokol, jsou zde uvedeny veSkeré kalibrace, které registruje a
archivuje hlavni metrolog. Vystavuje ho akreditovana externi laboratot (CMI,
SMS), podrobnéjsi informace viz kapitola 7.2.7.2.

o Zaznam o ovéieni méridla, Vystavuje pro métidlo hlavni metrolog firmy po
kontrole ptfesnosti méfeni porovnanim kalibrovanymi méfidly, viz kapitola

7.2.2.1.

Vsechny uvedené typy vystupti jsou ulozeny a archivovany v elektronické a

pisemné podobé, ptistup k nim mam hlavni metrolog firmy a zmocnénec pro jakost.

7.2.6 Popis ¢innosti
Soucasti Metrologické prirucky je popis ¢innosti zaméstnancti firmy ALFA
na vsech fidicich a pracovnich trovnich, jedna se o tyto osoby:
o Jednatel spolecnosti zodpovida:
0 za zajiStovani meéfeného potradku ve spolecnosti,
0 vytvari podminky pro persondlni a materidlni zabezpeceni metrologie
V ramci spole¢nosti,

0 povéfuje zaméstnance spolecnosti fizenim metrologie.

e Zmocnénec pro jakost:
O organizuje a fidi systém jakosti v oblasti metrologie,
0 odpovida za dokumentovani a prokazovani systému jakosti v oblasti

metrologie.

o Hlavni metrolog vykonadva tyto ¢innosti:
0 vyjadiuje se k nakupu a likvidaci etalonti a stanovenych méfidel,
0 odpovida za vedeni jednotné evidence a jejich pravidelné ovétovani,
0 spravuje kalibrované méfidlo a pracovni pfistroje,
0 predava kalibrované métidlo a pracovni ptistroje jednotlivym

uzivatelim,

@]

odpovida za to, Ze do uZivani nebudou piedana nezpisobila méfidla,

0 zajistuje predani vadnych métidel do opravy a jejich zpétné prevzeti.
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o UZivatel mévidla
0 odpovida za jemu svéfené métidlo a Fadné zachazeni s nim,
O pouzivd a ukladd méfidla a kontrolni pomicky pouze tadnym
zpusobem a na mistech k tomu uréenych,
O pfi pochybnostech o spravné funkci méfidla je nesmi pouzit a oznami

to hlavnimu metrologovi.

7.2.7 Metrologicka konfirmace méridel

7.2.7.1 Ovéiovani mévidel

Ovérovani se vztahuje zpravidla na pracovni meéfidla stanovend, pfip.
referencni materidly. Referennich materidli mame dva druhy: certifikované
referencni materialy (je doloZeny certifikdtem) a ostatni referen¢ni materidly.

Ovérenim se potvrzuje, ze métidlo ma pozadované metrologické vlastnosti, a
7ze odpovida ustanovenim pravnich ptedpisi, technickych norem 1 dalSich
technickych predpisti, ptip. schvalenému typu. O ovéfeni vyda metrologicky organ
ovefovaci list, nebo se métidlo opatii tifedni znackou.

V organizaci zabezpecuje tuto Cinnost hlavni metrolog, popf. jim urceny
odpovédny pracovnik, ktery zasila stanovena meéfidla k ovéfeni metrologickému

organu.

7.2.7.2 Kalibrace mévidel

Kalibrace métidel se vztahuje zpravidla na pracovni métidla nestanovena, tj.
kalibrovana méfidla a pracovni pfistroje. Kalibraci se metrologické vlastnosti
meétidla porovndvaji se stanovenym méfidlem akreditované laboratofe, pfip.
referenénim materialem.

U vyznamn¢jSich meétidel hlavni metrolog urci, kde je vhodné provadét
mezilhitovou kontrolu, jez ptispiva ke spolehlivosti méficich ptistroji. Mezilhtitova
kontrola je zkraceny postup, kterym se vlastnik méfidla presvédcuje, zda terminy
rekalibrace métidel byly stanoveny spravné, aby méfidlo jesté pred terminem

rekalibrace neztratilo své predepsané metrologické vlastnosti.
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Dobu platnosti kalibrace navrhuje zmocnénec pro jakost, individualné podle
zpusobu a Cetnosti méfeni danym meéridlem. Zmocnénec pro jakost také registruje a

archivuje Protokoly o kalibraci.

7.2.8 Vstupni kontrola méridel
Ptirucka Metrologické laboratofe piesn¢ specifikuje Cinnosti pfi vstupni
kontrole métidel, kterou provadi hlavni metrolog organizace. Jednd se o tyto
¢innosti:
0 oznaceni mefidla pfi ndkupu a ptejimani, pod kterym je métidlo
vedeno ve vSech souvisejicich seznamech a dokumentech,
0 zaznamenani métidla do seznamu meérové techniky, ktery je uloZen

v metrologické laboratofi

Uvedenym postuptum podléhaji v§echna méfidla organizace.

7.2.9 Systém metrologické evidence

Systém metrologické evidence obsahuje seznam méticich zafizeni a zplsob

znacent.

7.2.9.1 Seznam méricich zaiizeni

e jméno vyrobce, model a typové oznaceni,

e sériové Cislo stanovené vyrobcem,

e cvidencni ¢islo metrologické evidence,

e umisténi métidla v organizaci,

e podrobné Gdaje z kontrol v¢etné udaji o ovéfeni,
e podrobnosti o provadéné udrzbe,

e evidenci zavad, poSkozeni, Uprav a oprav.

7.2.9.2 Znaceni méridel

Meéfidla, ktera podle tohoto metrologického fadu podléhaji evidenci, musi byt

oznacena. ZnaCeni méfidel provadi hlavni metrolog podle kategorie métidel.
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Obsahem znaceni je evidencni Cislo metrologické evidence méfidel a konec platnosti
kalibrace (0fedniho ovéteni).
e Kalibrovana méyidla — vyznaci se mimo znaceni provedené metrologickymi
orgény nalepenim Stitku
e Pracovni pr¥istroj — vyznaci se alternativn¢ vhodnym zptsobem
o NepouZivana méiidla — oznaCeni nepouzivanych méfidel nebo métidel
novych, dosud neuvedenych do provozu provadi hlavni metrolog na métidle
samolepicim $titkem nebo visatkou s textem , MERIDLO SE NEPOUZ{VA*
o Méiidla, jimZ skoncila doba kalibrace — oznaceni métidel, u kterych skoncila

platnost kalibrace nebo jsou poskozena je cervenou nalepkou

7.2.10Vyrazovani méridel

Zjisti-li hlavni metrolog pfi kontrole nebo kalibraci méfidla, ze méfidlo je
metrologicky nespravné a nelze je opravit, zabezpeci, aby bylo zabranéno jeho
dalSimu pouZiti. V ptipadech, kdy métici zatizeni nelze takto zabezpecit, oznaci je
viditeln¢ stitkem Cervené barvy a provede piislusny zaznam v seznamu méficich

zafizeni.

7.2.11 Zjisténi mimokalibrac¢niho stavu

Pii zjisténi mimokalibracniho stavu u mefidla, které jiz bylo pouzito pfii
méfeni, informuje piislusny uzivatel méfidla hlavniho metrologa, ktery posoudi
zavaznost a mozné dusledky vzniklého stavu a informuje o tom zmocnénce pro
jakost. Zmocnénec pro jakost rozhodne o pfipadnych opatienich k napraveé zjisténim
mimokalibra¢niho stavu a nasledna opatieni zaznamena hlavni metrolog do seznamu

méficich zatizeni [2].

7.2.12 Pracovni prostiedi

Teplota v Metrologické laboratofi je stanovena normou. Pro oblast méfeni
elektrickymi pfistroji je predepsana teplota 23 * 2 °C. Uzivatel métidla pied vlastnim
méfenim zkontroluje teplotu v laboratoti, pokud je mimo toleranci, informuje o tom

neprodlené hlavniho metrologa.
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7.2.13 Seznam souvisejicich predpist a dokumenti
Jako seznam souvisejicich piedpisi a dokumentt pro Metrologickou

laboratot firmy ALFA doporucuji v souladu s poZadavky normy ISO nésledujici
dokumenty:

e Ridici a popisné dokumenty externi

Zéakon ¢. 505/1990 Sh. O Metrologii

CSN EN ISO 9001 Systémy managementu jakosti — Pozadavky
CSN 011300 Zakonné méfici jednotky

CSN 011305 Veliginy a jednotky v elektrotechnice

O O O O O

Zakon €. 20/1993 Sb. O zabezpeéeni vykonu statni spravy v oblasti

technicke normalizace, metrologie a statniho zkuSebnictvi

O Vyhlaska €. 262/2000 Sb. kterou se zajist'uje jednotnost a spravnost
métidel a mefeni

0 Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb. kterou se stanovi méfidla k povinnému

ovéfovani a métidla podléhajici schvalenému typu

0 Vyhlaska ¢. 69/1991 Sh. kterou se provadi zakon o metrologii

e Ridici dokumenty interni

Celkova prirucka jakosti pro firmu ALFA.

7.3 PRILOHY
Priloha ¢. 1
Seznam vybranych stfedisek zajistujicich kalibraci pracovnich métidel:
e Cesky metrologicky institut, Oblastni inspektorat Brno, Okruzni 31, 638 00
Brn
e MEOP - Metrologie s.r.o., Arnosta z Pardubic 676, 530 99 Pardubice
e MEATEST, s.r.0., KSirova 118a, 619 00 Brno
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8. KALIBRACE PRISTROJU

Kalibrovani slouzi k zajistovani jednotnosti a piesnosti pracovnich ptistroji.
Pracovni métidlo musi byt kalibrovano ve lhatach, které si jejich uzivatel (vlastnik)
stanovuje sam, pokud tak neni stanoveno zakonem nebo zvlastnim piedpisem.

Pro snadnou kontrolu a sledovani stavu pracovnich meétidel vzhledem ke
kalibra¢nim terminim je vyhodné vyuzit programu, do kterého by se zadavaly
potfebné udaje o provedenych kalibracich a ktery by daval informace, kolik dnii

vybranému méfidlu chybi do piekroceni lhtity platnosti kalibrace.

8.1 PROGRAM PRO SLEDOVANI TERMINU

Na zdkladé¢ pozadavkil pracovnikli Metrologické laboratofe a pro ucely
automatického sledovani lhiit kalibra¢nich terminti mérové techniky v Metrologické
laboratofi firmy ALFA jsem sestavila program Kalibrace.xls

Algoritmus programu Kalibrace.xls je zalozen na pfepoctu dnd, které
uplynou od data kalibrace ptislusného méfidla do aktudlniho dne, kdy je vznesen
pozadavek a dotaz na terminové¢ lhity sledovaného métidla.

V tabulce 8.2 jsou nastaveny vzorce, které¢ automaticky upozornuji na stav

kazdého pfistroje a zatizeni.

Pro urceni ,,Poctu dnii do rekalibrace” (PDDR) v programu Excel plati tento

vztah:
PDDR=(Datum kalibrace+Interval kalibrace*30)-DNES() (8.2)

kde

Datum kalibrace — kdy byla kalibrace naposledy provedena (napt.: 1.1.2008)
Interval kalibrace — ¢asovy usek mezi datem kalibrace a datem rekalibrace (interval
kalibrace je v mésicich proto se musi vynasobit 30, aby se mésice pievedly na dny)

Dnes — aktudlni datum se nacte automaticky podle systémového data pocitace
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8.2 PRAKTICKE POUZITI PROGRAMU PRO
METROLOGICKOU LABORATOR

Pro praktické vyuZiti programu Kalibrace.xls, ke sledovani kalibra¢nich resp.
nekalibracnich termind, je nutné vytvofit seznam vSech méfidel podléhajicich
kalibraénimu rezimu a do tabulky pienést vSechny sledované parametry téchto
metidel.

Celkovy popis programu Kalibrace.xIs:

Stav se urci podle toho, jestli je vysledek PDDK kladny nebo zaporny
(kladny = OK, zaporny = nekalibrovany pristroj (NP))

Priklad vypoctu prvniho radku: PDDR= (1.1.2008+12*30 )-DNES() = 214
(DNES je aktualni systémové datum pocitace)

Interval | :
Typ pristroje O\/?;ggi:i Vyrobni Cislo Ew;:;fni kel:l)l?é?g(]:e l;é:_l(;sggfl s k\)/race PDDR | Stav
mésicich

2 CH Digital storage oscil. | TDS1002 C036645 KM 001 | 1.1.2008 | gpacil 12 213 | ok
Multimeter UNITEST Hexagon 720 | 33321095 | KM o002 | 1.1.2008 | Spacil 12 213 | oK
Laboratorni zdroj 2229 X KM 003 | 1.1.2008 | Spacil 24 573 OK
AC/DC Clamp Pow. Meter | Analyst 2060 | 1 05090001902 | KM 004 | 1.1.2008 |  Spacil 12 213 | oK
DC Power Supply AC 1164-2 757-3 KmMo05 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
Osciloskop BM 566 701383 KM o006 | 1.1.2008 | Spacil 12 213 | ok
Stabilizovany zdroj BS 275 603 551 KM 007 | 1.1.2008 | Spacil 24 573 | oK
Stabilizovany zdroj AUL 310 X KM 008 | 1.1.2008 | Spacil 24 573 | oK
Mg RLCG BM 591 615 109 Kmoo9 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
Zaehler (&itag) G-2002.500 2884 Km o010 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
Multimetr PU 500 X Kmo11 | 1.1.2008 | Spacil 12 213 | oK
Teplomér elekronicky PU 520 X Kmo12 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
Multimetr MAT 242 X Km o013 | 1.1.2008 | Spacil 12 213 | ok
Qwave EF 1511Z | 0406-0001-02 | KM 014 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
Laboratorni zdroj 2223 9908104 Km o015 | 1.1.2008 |  Spacil 24 573 | oK
Generator KZU 20 X X KM 016 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 OK
Generator KZI 30 X X Kmo17 | 1.1.2008 | Spacil 18 393 | ok
6 1/2 digit multimeter 34401A | MY 41050245 | KM 018 | 1.1.2008 | Spacil 5 3 OK
6 1/2 digit multimeter 34401A | MY 41039776 | KM 019 | 1.1.2008 | Spacil 3l v |

Tabulka 8.1. : Seznam méridel a jejich terminové lhity programu Kalibrace.xls
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Uréeni stavu (Tabulka 8.1) kalibrace se odvodi od zbyvajicich dnti do
kalibrace.

Stav zarizeni (vyznam jednotlivych barev v Tabulce 8.1):

e Pristroj v potadku — vyznaceno zelene.
e Piistroji zbyva méné nez 30 dni do kalibrace — Zluté pozadi.
e Pristroj ma proSlou kalibraci — cervené pozadi a piistroj jiz nelze pouZzivat

jako kalibrované métidlo.

Ve spolecnosti ALFA je povéfen sledovanim stavu pristroji zmocnénec pro
jakost, ktery minimalné jednou za 14 dni musi zkontrolovat stav pfistroji a zatizeni.
Tento program Kalibrace.xls slouZi k rychlému posouzeni stavu pfistroji, coz

zmocnénci pro jakost usnadni nejen praci, ale i orientaci v celkové Kkalibraci

ptistroju.
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9. EXTERNIAUDITOR

Oveéfeni managementu jakosti Metrologického laboratote z pohledu externiho
auditora, probihd pomoci ziskani informaci v téchto krocich:
e jednéni s managementem spole¢nosti:
0 jednala jsem o politice a cilech jakosti a zajisténi potiebnych

zdroju

e prozkoumani dokumentli a postupti:
O postup schvalovani dokumenti znaCeni zmén a revizi
v dokumentech jejich dostupnost a oznaceni
0 zamgéfila jsem se na ptirucku jakosti a zdznamy, plan internich

auditl, zdznamy o neshod¢, produktu a napravnych opatieni

e sledovani ¢innosti a pracovnich podminek

0 podle pracovnich postupu a podle ustanoveni zakona o metrologii

e rozhovor s pracovniky:
0 Zde jsem se snazila otevien¢ a pratelsky a zaroven se zachovanim
profesionality zjistit postoj a angazovanost pracovniki do

pozadavkli normy ISO.

Vysledkem auditorské provérky bylo toto zjisténi:

e Ackoliv je spole¢nost ALFA relativné malou spole¢nosti, kde v ramci
QMS musi nekteré funkce vykondvat soucasné jeden pracovnik, je to
pro ni zaroven vyhodou, protoze vsichni jeji zaméstnanci jsou dobie
seznameni s politikou a cili jakosti.

e Vzajemna spoluprace a védomi, Ze ziskani certifikatu 1SO jim dava
konkuren¢ni vyhodu, se kterou je spojena perspektiva zaméstnani.

e Z hlediska pozadavkti normy ISO nebyla nalezena zadna neshoda.
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Managementu spole¢nosti doporucuji se zaméfit na zpisoby a metody
zvyseni efektivnosti a na zménu systému znaceni kalibrovanych pfistroji — barevné

rozliSeni oznaceni podle délky kalibrace (napft.: zelené, zZluté, Cervené).
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10. ZAVER

V této bakalarské praci jsem se zabyvala problematikou certifikace
Metrologické laboratofe. Rozebrala jsem zde jednotlivé 1ISO normy (9000, 9001,
9004, 19011) potiebné pro certifikaci firmy. Norma ISO 9000 popisuje zaklady a
zdsady QMS a specifikuje terminologii QMS. Norma ISO 9001 specifikuje
pozadavky na QMS. Norma ISO 9004 poskytuje smérnice, které berou v Uvahu jak
efektivnost, tak u¢innost QMS, cilem této normy je zlepSovani vykonnosti
organizace a spokojenosti zakaznikt. ISO 19011 poskytuje navod na auditovani
QMS.

Nasledné jsem v této praci zpracovala Metrologickou ptirucku jakosti pro
firmu ALFA. V nasledujici ¢asti jsem vytvofila harmonogram pro kalibraci piistroji
v programu Excel s automatickym sledovanim stavu. Sledovany stav je oznaen
barevng¢.

A na zavér této bakalarské prace ovetuji management jakosti Metrologického

laboratoie z pohledu externiho auditora.
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12. OBSAH PRILOZENEHO CD

V kotenovém adresari CD se nachazi tyto adresare obsahujici:
\Datasheet ... Katalogové listy pouzitych obvodi
\Dokument ... Bakalarska prace (Ve formatu *.doc a *.pdf)

\Program Kalibrace (Ve formatu *.xls)
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13.1.1 Prohlaseni vedeni

Tato Ptirucka jakosti popisuje systém managementu jakosti (dale QMS)
zavedeny v organizaci ALFA — M¢tici Energetické Apardty s.r.o. (dale jen ALFA).
Obsah Pfiru¢ky je zavazny pro vSechny zaméstnance ALFA. Kazdy z nich je v
oblasti svého zafazeni zodpovédny za kvalitu nasSich vyrobkl, Ccinnosti a
aplikovanych postupt.

Za efektivitu QMS  ALFA odpovida jednatel spole¢nosti Doc. Ing.
XXXXXXXXXX CSc. Jednatel spole¢nosti ALFA Doc. XXXXXXXXX jmenoval
zmocnénce pro jakost p. XXXXXXXXX, kterého povéril udrzbou a trvalym
zlepSovanim QMS.

Jednatel a dali ¢lenové vrcholového vedeni ALFA garantuji:

e soulad politiky jakosti a cili jakosti s vizi a ostatnimi cili organizace

e persondlni zdroje a infrastrukturu potfebné pro trvalé udrzovani a
zlepSovani QMS

e respektovani zakonnych 1 dalSich opravnénych pozadavkld pii
¢innostech ALFA

e podporu pii rozvijeni podnikové kultury, orientované predev§im na

jakost vyrobkt a sluzeb

Doc. Ing.  XXXXXX CSc XXXXXXXXXX

jednatel a feditel spolecnosti zmocnénec pro jakost
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13.1.2 Predstaveni organizace

13.1.2.1 ZaloZeni spolecnosti

Spole¢nost ALFA byla zaloZena v ¢ervenci 1999, jak je uvedeno ve vypisu
Z obchodniho rejstiiku a v Zivnostenskych listech a je vedena Krajskym soudem v
Brn¢ v oddile C vloZce XXXXX a zabyva se poskytovanim metrologie.

13.1.3 Cinnost organizace

Firma ALFA ma za hlavni smér &innosti méfeni veli¢in a kalibrace

elektrotechnickych zatizeni.

13.1.3.1 Vnitini ¢lenéni spolecnosti

Poétem zaméstnancu patfi spole¢nost ALFA k malym firmam. Je budovéna
s dirazem na horizontalni strukturu. Z hlediska pracovnikii je kladen zvlastni diraz
na kvalifikaci a motivaci pracovnikli. To umoznuje vsticny a flexibilni ptistup k
pozadavkim zakazniki jak v technickych parametrech vyrobkd, tak v plnéni

termind dodavek.

13.1.3.2Vyznamni partneri

Hlavnimi odbérateli spole¢nosti ALFA jsou velké i mensi spole¢nosti z Ceské

republiky.

13.1.4 QMS

Aby vyrobky i sluzby ALFA spliovaly vzdy nas cil, tj. pozadavky i
ocekavani zakaznikG a zaroven pozadavky piisluSnych zavaznych ptedpist, byl
v ALFA zaveden a je trvale udrzovan a zlepSovdn QMS. QMS je realizovan
soustavou vzajemn¢ pusobicich procesti ovliviiujicich jakost.

Systém managementu jakosti ALFA je vytvofen v souladu s pozadavky ISO
9001:2000 a je vhodny k realizaci politiky jakosti a cilti jakosti ALFA

Pozn. V dalsim textu je norma ISO 9001:2000 nebo CSN EN ISO 9001:2001
uvadéna jako ISO 9001.
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Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
QS-07 Registr procest

13.1.4.1 Vymezeni QMS

e Vymezeni z hlediska produktu
Systém jakosti zahrnuje tyto produkty ALFA: Méfeni veli¢in a kalibrace

elektrotechnickych zatizeni.

¢ Vymezeni z hlediska utvari
Ptehled o participaci utvartt pfi uplatiovani postupi systému jakosti

poskytuje Organizacni schéma spolec¢nosti. Do systému jakosti jsou zahrnuty
vechny (tvary s vyjimkou ucetnich ¢innosti.

¢ Vymezeni z hlediska procesi
Hlavni procesy: Vedeni spole¢nosti a QMS; Rizeni a planovani metrologie; Métici

kampang; Obchod a ndkup; Servis.

¢ Vylouceni pozadavki ISO 9001
Nejsou uplatnény.
e Procesy zajist'ované dodavatelsky
Pro fizeni externich procest je zpracovana karta procesu a vyvojovy diagram
véetné¢ pracovnich postupd. Pozadavky na uvedené procesy jsou stanoveny a
smluvné zajiStény. Jejich plnéni je odpovédnymi zaméstnanci ALFA pribézné

monitorovano a je provadéno jejich hodnoceni normy.

13.1.5 Dokumentace QMS

Spole¢nost ALFA vytvotila a udrzuje dokumenty potiebné pro efektivni
fungovani a tizeni procesti s vlivem na jakost. V nich stanovené postupy jsou v
souladu s pozadavky 1SO 9001 a podporuji politiku jakosti. Pii vydavani a adrzbé
dokumentti jsou aplikovany dokumentované postupy pro fizeni dokumentace, které
zajistuji:

e pifezkoumani a schvaleni dokumentu
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e vhodné oznacovani, distribuci a zménovou sluzbu, aby byly na ptislusnych
pracovistich k dispozici pouze platné verze a nemohlo dojit neimysIné k

pouziti neplatnych dokumentt.

Dokumenty jsou vedeny a fizeny v listinné nebo elektronické forme dle potieby.

13.1.5.1 Struktura dokumentace QMS

Dokumentace QMS je v ALFA strukturovana do tfi vrstev, které se 1i§i co do

rozsahu dokumentovanych ¢innosti, podrobnosti, zptisobu zpracovani i pouZiti.

o  Dokumentace I. urovné

Je tvofena touto Piiruckou jakosti. Pfirucka jakosti je zadkladni organizacni
normou organizace a popisuje QMS jako celek. Uvadi politiku jakosti a cile jakosti
stanovené vrcholovym vedenim a specifikuje procesy v systému pusobici. Prirucka
jakosti se v jednotlivych pasazich odkazuje na podrobné dokumenty (dale
Organiza¢ni smérnice — OS, Organiza¢ni pokyny — OP a Metodické pokyny — MP).
Piirucka jakosti je vhodnym podkladem k prokazovani efektivnino managementu
jakosti v ALFA a stru¢né popisuje ¢innosti, které jsou ve spole¢nosti vykonavany. Za
udrzbu a ptezkoumani Piirucky jakosti odpovida zmocnénec pro jakost. Prirucku
jakosti a jeji revize schvaluje jednatel spole¢nosti. Prirucka jakosti je distribuovana
jako tizeny vytisk; jeji aktualnost je prub€zné upravovana zménovym tizenim

Spréavu listinnych vytisk, ptipadn¢ dokumentl v elektronické formé provadi

spravce dokumentace dle OS-01.

o  Dokumentace II. uirovné

Je tvotena OS, které stanovuji dil¢i postupy s vyznamnym vlivem na jakost.
OS definuji sekvenci jednotlivych krokt, souvisejici odpoveédnosti a pravomoci i
zaznamy, které maji byt podle poZadavku normy zpracovany. Piehled o smérnicich
firmy ALFA podavé jejich seznam na zavér Ptirucky jakosti. Na OS navazuji OP,
kterymi mtze feditel doplnit nebo uptesnit odpovédnosti, pravomoci a postupy pro

konkrétni pfipady a situace.

Rizeni smérnic, pokynil a ostatnich dokumentii je stanoveno OS-01.
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e Dokumentace III. arovné

je tvofena dokumentaci, ktera obsahuje podrobné instrukce jak provadét dil¢i
¢innosti a udaje o vyrobcich, potiebné k jejich pouzivani. Dokumentace III. irovné
zahrnuje veskerou provadéci dokumentaci i pouzivané technické a pravni standardy
externiho i interniho piivodu. Rizeni provadéci dokumentace (Metodické pokyny) a
standardu je stanoveno smérnici QS-01 v¢etné odpovédnosti za jeji spravu. ALFA je
vybavena PC propojenymi do sit¢ s opravnénim vyuzivat vybraného programového

vybaveni a dat. Garantem UdrZzby a rozvoje informac¢nich technologii je spravce IT.

13.1.5.2 Zaznamy
Ve spole¢nosti jsou pofizovany a uchovavany zaznamy, aby bylo mozno prokazat:

e shodu produktu a sluZeb se specifikovanymi poZadavky

o cfektivni fungovani procesit a QMS a aby byly zaznamenany udaje, jejichz
analyzou lze ziskat informace potiebné k zlepSovani

o efektivnosti procest a ucinnosti systému.

Pofizovani zaznami o jakosti — zdznamy k dokumentovani jakosti vyrobku
spoleCnosti ALFA jsou pofizovany prubézné ve vSech fazich jejich realizace. Dale
JSOu pofizovany zaznamy o jakosti, tykajici se udrzovani QMS. Zaznamy jsou
vedeny pisemnou nebo elektronickou formou. Nejsou-li poZadavky na konkrétni
obsah a formu zdznamu stanoveny v dokumentaci ptimo, urcuje je odborné ptislusny
pracovnik. Z&znamy jsou vedeny tak, Ze:

e jsou Uplné a Citelné

¢ nejsou dodatecné (nefizen¢) ménény / upravovany

e maji vlastni oznaceni zarucujici ptiraditelnost k ¢innosti / produktu / zakazce
e je ziejmé, kdo a kdy zdznam zpracoval a ptipadné i oveétil

Zpracovatel odpovida za uplnost, Citelnost, spravnost i za distribuci zdznamu.
Zéznamy jsou uchovavany:

e u vSech drzitelti po dobu nezbytnou pro vykon ¢innosti
e varchivu ALFA za podminek, které zamezi jejich znehodnoceni nebo ztraté a

tak, aby byly v ptipadé potieby pohotové k dispozici.
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Zéznamy jsou uchovavany po dobu minimalné 3 let, neni-li v piislusné
dokumentaci stanoveno jinak. Po uplynuti archivaéni doby mohou byt zédznamy
skartovany. Zmény v zaznamech o jakosti nebo doplnéni tdaji mize provadét v
dob¢ pied ulozenim do archivu pouze zpracovatel zd&znamu. Zmény nebo doplnéni
zaznaml uloZzenych v archivu muize provadét pouze vedouci sekce nebo jim
povefeny pracovnik. Zmény se provadi skrtnutim jednoduchou carou (ne zabélenim
nebo zacernénim). Kazdd zména musi byt opatfena datem, jménem a podpisem

pracovnika, ktery zménu provedl.

Pofizovani a uchovani zaznami (vCetné zaznami v elektronické podobg) je

stanoveno 0S-02 a QS-03.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
QS-01 Rizeni dokumentace

QS-02 Rizeni HW/ SW

QS-03 Rizeni zaznamii o jakosti

13.1.6 Odpovédnost vedeni organizace

13.1.6.1 Strategické rizeni spolecnosti

Cilem spolecnosti je ucinit ze spolecnosti ALFA do roku 2010 spole¢nost na
vysoké urovni se Sirokym spektrem poskytovanych produktli a sluzeb, spravnymi
zaméstnanci na spravnych mistech s vysoce spokojenymi zakazniky i majiteli. ALFA
chce poskytovat zakaznikiim produkty a sluzby, s diirazem na kvalitu a rychlost
poskytovani sluzeb za pfiméfenou cenu, byt perspektivnim zaméstnavatelem
skuteénych profesionalti a v souladu se zajmy svych majiteli vytvaret priméreny

zZisk.

13.1.6.2 Zaméieni na zakaznika

Produkty nasi firmy jsou méfeni na elektronickych méficich pfistrojich za
pouZiti souvisejiciho SW, které slouzi pro Siroké spektrum pramyslu s cilem

bezpeéného a hospodarného fizeni technologickych procesti. Nasim cilem je, aby
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pozadavky zdkaznika byly plnény s cilem zvySovat jeho spokojenost, jsme schopni

uspésné plnit ekonomickée i ekologické vyzvy 21. stoleti.

13.1.6.3Politika jakosti a cile jakosti

Zasady vyhlasené vrcholovym vedenim k realizaci politiky jakosti: NaSim
prvoradym cilem je spokojeny z&kaznik. Obchodni jméno ALFA se stane
synonymem dokonalosti a spolehlivosti v technickém feSeni a kvalité
provedeného méfeni, komplexnosti sluzeb a solidnosti v jednani. Ziskdme a
upevnime dominantni postaveni mezi ¢eskymi firmami v oblasti metrologie a
kalibrace elektronickych zatizeni.

Planovani — realizace cilti jakosti je provadéna planovitym pfistupem, aby
zménami v SyStému nebyla naruSena integrita systému a jeho funkénost
zejména ve vztahu k plnéni pozadavki zékaznika. Politika jakosti a cile
jakosti jsou opakované prezkoumavany a v ptipadé potieby ptizptisobovany
vzhledem k ménicim se pozadavkim.

Povinnost, pravomoc a komunikace — organiza¢ni struktura ALFA vcetné
hlavnich odpovédnosti a pravomoci ve spole¢nosti jsou stanoveny
organizaénim schématem. Vrcholové vedeni zavedlo proces interni
komunikace vradmci cele ALFA a neustale zlepSuje podminky pro
zabezpeceni efektivity tohoto procesu. Proces interni komunikace je mimo
jiné vyuzivan pro sdélovani politiky jakosti, cilli jakosti, pozadavki jakosti a
jejich naplnovani. Zakladni prvky tohoto procesu jsou: komunikace na
pracovisti, kterou vede vrcholové vedeni; neformalni pohovor se
zamestnancem, ktery provadi vedouci utvari minimalné jedenkrat ro¢né v
ramci procesu personalniho managementu; pisemnd, telefonickd a osobni
komunikace mezi jednotlivymi pracovisti a utvary spolecnosti; vyuziti
nastének pro informovéani zaméstnanci o zamérech vedeni a zvefejilovani
vysledkd spoleCnosti; operativni porady vrcholového vedeni, které svolava

jednatel spole¢nosti podle potieby

Spravce IT spravuje server spole¢nosti ALFA tak, aby informace vytvofené a

ulozené byly chranény proti Upravam a k dispozici kazdému zaméstnanci v ramci

pocitacove site.




iy
9

FAKULTA
ELEKIROIECHNIKY

A KOMUNIKACNICH
TECHHOLOGI

S
BR

USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY

Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii

E
E:LQ

OK
TR
HN
RN

Vysoké uceni technické v Brné

61

e Prezkoumani managementu — vrcholové vedeni spole¢nosti piezkoumava
vhodnost a ucinnost zavedeného QMS minimalné¢ kazdych 6 meésici na
porad¢ vrcholového vedeni. Poradu svolava a ftidi jednatel spole¢nosti.
Podkladem pro jednani je Souhrnna zprava o vhodnosti a G¢innosti QMS s
informacemi a navrhy na opatteni v jednotlivych oblastech, kterou predklada
zmocnénec pro jakost. Obsahuje informace zejména o: vysledcich internich
auditd (IA); spokojenosti zdkaznikl; vykonnosti, pfipadné efektivité a
uéinnosti procesi; stavu preventivnich a napravnych opatteni; vysledcich
opatteni z ptedchozich pfezkoumani; zménach a ocekavanych zmén, které

mohou ovlivnit QMS; potiebé a moznostech zlepSeni.

O ptezkoumani QMS je potizen zdznam.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-04 Interni provérky jakosti

13.1.7 Management zdroji

13.1.7.1 Zajisteni zdroji
Vedeni spole¢nosti poskytuje dostatecné zdroje pro udrzbu QMS, které jsou
rozhodujici pro uskutecnovani strategie jakosti. Organizace vytvari vlastni ¢innosti

dostate¢né zdroje pro dal$i moznosti rozvoje.

13.1.7.2 Lidske zdroje
Vrcholové vedeni dbé, aby zaméstnanci byli pfipraveni plnit stavajici ukoly i
ukoly vyplyvajici z potieby zlepSovat procesy a QMS ALFA Proto zajist'uje:
e Informovanost o: potiebach zakaznikti, QMS, zakonech, vyhlaSkach a
standardech
e Motivaci: uznanim a ocenovanim vysledkd, stanovenim cili a podporou pfi
jejich plnéni, udrzovanim firemni kultury zalozené na kontinuité, perspektive,
otevienosti, spolupréci a divéte, udrzovanim vhodného pracovniho prostiedi
o Kovalifikaci:udrZzovanim procesu vycviku a vzdélavani (VV). Pfi ném je:

identifikovana a planovana potfeba vycviku a zajistény pro vycvik potiebné
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zdroje, provadén vycvik a hodnocena jeho efektivnost, vedeny zaznamy o
vzdélani, vycviku, prokézanych dovednostech a praxi zaméstnancii. Za
organizaci a zajisténi podminek pro vycvik dle planu VV odpovida
pracovnice personalistiky. O vycviku a vzdélavani pracovnikil jsou vedeny
zaznamy a to: plan vycviku a vzdélavani pracovnikd, prehled o trvalych
pozadavcich kurzi, Skoleni a kvalifika¢nich zkousek pracovniki (povinna
Skoleni), zaznam o vycviku a vzdélavani pracovnika (nepovinna skoleni),

vyhodnoceni efektivnosti vycviku nebo zacviku pracovnika

Tuto dokumentaci uchovava a aktualizuje pracovnice personalistiky.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
0s-01 Rizeni dokumentace

13.1.7.3 Infrastruktura

Vrcholové vedeni zajistilo infrastrukturu potiebnou k dosaZzeni shody s
pozadavky na produkty organizace. Pfi ro¢nim operativnim planovani specifikuje
pozadavky a stanovuje potfebu finan¢nich zdroji na udrzbu, obnovu a zlepSovani
infrastruktury. Soucasti planu je i plan preventivni Udrzby, za jehoZz zpracovani
odpovida vedouci laboratofte.

Opravy zatfizeni se provadi v rozsahu stanoveném provozni dokumentaci.
Stfedni a generdlni opravy jsou zaméfeny na udrZzeni nebo obnovu parametri
zatizeni. Opravy poruch zafizeni jsou realizovany internimi prostiedky nebo ve
spolupréci s externimi organizacemi. Kalibra¢ni navaznost, ovéfovani a bezpe¢nosti
vyrobku jsou zajiStovany ve spolupraci s externimi organizacemi. Vyvoj a navrh

méficich metod je realizovan internimi i externimi védeckymi kapacitami.

13.1.7.4 Pracovni prostiedi

Spolecnost zajistuje produkty elektrotechnického charakteru. Zvysené naroky
na pracovni prostiedi vyzaduji cinnosti spojené s kalibraci. Teplotni poméry
kalibra¢nich ptistroji se pred kalibraci nechaji vyrovnat a i vliv napéjeciho napéti se

minimalizuje prosttedky zdlozniho napéjeni.




USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY

Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii

e
o

FAKULT

SO, Vysoké uceni technické v Brné

TECHHOLOGI

13.1.8 Realizace produktu

13.1.8.1 Planovani realizace produktu

K 20.12. kazdého roku je vydavan ramcovy roc¢ni plan, ktery stanovuje
zékladni ekonomické ukazatele pro spole¢nost a vychazi ze zakazek uzavienych
k tomuto obdobi, v¢etné piedpokladi zaloZzenych na skutecnosti uplynulého roku,
véetné predbéznych jednani uskutecnénych s hlavnimi obchodnimi partnery. Je
naplnovan priubézné jednotlivymi mési¢nimi plany a vyhodnocovéan kazdy mésic na

poradéch vedeni.

13.1.8.2Procesy tykajici se zakaznika

Cilem a tcelem je stanovit a udrzovat postupy pro ptijem a zpracovani
poptavek a objednavek, tvorbu, ptezkoumani a schvalovani nabidek a smluv tak,
aby bylo zaruCeno: ptfiméfené definovani a dokumentovani pozadavkl
zakaznika; prezkoumani zpusobilosti spolecnosti pozadavky splnit (jesté pred

formalnim uzavienim smluvniho vztahu)

e Sledovéni trhu
Neustalé sledovani trhu a s tim spojené ziskavani informaci o poZadavcich a

potfebach zakaznik a jejich trendech je predpokladem pro realizaci politiky jakosti a

plnéni cila jakosti, které jsou k jeji podpote definovany vrcholovym vedenim.
Soucasti sledovani prostiedi je i neustdlé monitorovani aktivit a schopnosti

konkuren¢nich firem. K vyjasnéni predkladanych informaci a sjednoceni dal§iho

postupu je vyuzivan proces interni komunikace a operativnich porad.

e Stanoveni poZadavkit na produkt
Ptijata poptavka je zaevidovana obchodnim odd€lenim a je ur€en zpracovatel

nabidky. Poptavka je dale posouzena z hlediska Uplnosti a realizovatelnosti. Je-li
tieba, zpracovatel vyzada od zakaznika doplnéni specifikace. Je-li poptavka Uplna a
realizovatelnd, pfipravi zpracovatel nabidku. Sam nebo s pomoci odborné
ptislusnych pracovnikli nabidku prezkouma a pfedd ke schvaleni pfislusnému

vedoucimu popt. jednateli firmy.
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Schvalenou nabidku odeSle zdkaznikovi a kopii archivuje. Neni-li mozné
poptavku uspokoijit, je o tom poptavajici vhodnou formou informovan. Neuspokojené

poptavky jsou evidovany, monitorovany a ndsledné analyzovany.

o Piezkoumani poZadavkit na produkt

Pfijatd objednavka je zaevidovana obchodnim oddé¢lenim, které dale zajisti
jeji potvrzeni nebo uzavieni smlouvy. Objednavka je posouzena z hlediska Uplnosti a
realizovatelnosti. Je-li tieba, zpracovatel vyZada od zakaznika doplnéni specifikace.
Je-li objednédvka Uplnéa a realizovatelnd, zajisti vedouci obchodniho Useku potvrzeni
objednavky, ptipadné piipravi navrh smlouvy. Sam nebo s pomoci vedouciho
laboratofe objednavku (smlouvu) piezkouma a pieda ke schvaleni jednateli

spole¢nosti. Schvalenou objedndvku (smlouvu) odeSle zakaznikovi a kopii archivuje.

Nedojde-li u smlouvy, ani po urgenci, K jejimu potvrzeni, je zakédzka
stornovana. Neni-li mozZné objednavku uspokojit, je o tom z&kaznik vhodnou formou

informovan.

e Komunikace se zdkaznikem

Za komunikaci se zdkaznikem, tj. zaznamenavani pfipominek zakazniku,
vyjasiiovani problematiky specifikaci méfeni, objedndvek, piipadné podminek
smlouvy odpovidaji pracovnici, kteti zpracovavaji smlouvu, nabidku, nebo pfijimaji
objednavku.

Zména v objednavce (smlouvé) mize byt iniciovana zakaznikem, vyjimecné
I ALFA Pozadavek na zménu v objednavce (smlouveé) je zaevidovan v obchodnim
oddéleni. Vedouci obchodniho oddéleni s pomoci vedouciho laboratotfe posoudi jeho
technickou a terminovou splnitelnost. Je-li pozadavek splnitelny, vypracuje navrh
dopliikku k objednavce (smlouve), zajisti jeho prezkoumani a pfeda ke schvaleni
jednateli spole¢nosti. Schvaleny dopln¢k odeSle zdkaznikovi k potvrzeni a kopii
archivuje. Nedojde-li ani po urgenci k potvrzeni doplnku, je zakazka realizovana v
rozsahu dle ptivodni objednavky (smlouvy). Na zaklad¢ potvrzeného dopliikku zada
obchodni oddéleni zménu do laboratofe, a to zpravidla projednanim a predanim
kopie prislusné zmény vedoucimu laboratoie. Nelze-li pozadavek na zménu ze strany

ALFA uspokojit, rozhodne s konecnou platnosti o jeho odmitnuti jednatel




~PREE USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY
KE Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii
S, Vysoké ueni technické v Brné

spole¢nosti. Uplatiioval-1i pozadavek na zménu zakaznik, vyrozumi ho o odmitnuti
obchodni oddéleni.

Zaznamy a prezkoumdni - nabidka, objednavka, navrh smlouvy i navrh
dopliikku k objednavce (smlouve) jsou pred zaslanim nebo potvrzenim zakaznikovi
pfezkoumavany z hlediska ptimétenosti specifikace a splnitelnosti v ALFA. O tomto
pfezkoumani jsou vedeny zdznamy na archivni kopii dokumentu, kterou uchovava
obchodni oddéleni. Zaznam je specifikovan zapisem ,,Pfezkoumal, datum, podpis*.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy:
QS-01 Rizeni dokumentace

QS-02 RizeniIT

QS-03 Rizeni zaznamil o jakosti

13.1.9Navrh a vyvoj

13.1.9.1Planovani navrhu a vyvoje.

Spole¢nost ALFA provadi navrh a vyvoj s vyuZitim externich periodicky
hodnocenych firem, av3ak i zde jsou jednotlivé etapy planovany a monitorovany.
Vystup z planovani se vzdy pfi provadénych zménach aktualizuje dle skute¢ného

prabéhu.

13.1.9.2Vstupy pro navrh a vyvoj
Vstupy pro zadani definuje jednatel spole¢nosti ALFA na podkladé podnétu

od zakaznika, na podkladé marketingové analyzy nebo na ziklad¢ vlastniho
rozhodnuti. Vstupy obsahuji poZadavky na funkénost a provedeni vychazejici
z aplikovatelnych zakonnych pozadavkii a piedpisi a vsouladu sjiz dfive
definovanymi vstupy pro podobné projekty. Vstupy musi byt jasné definovany a
v nékterych pripadech odsouhlaseny se zadavateli (v ptipadech zadani od zakaznika)

a findln¢ ptfezkoumany. O finalnim pfezkoumani se vedou zdznam.

13.1.9.3 Vystupy z navrhu a vyvoje

Vystupy musi spliiovat pozadavek zadani, musi poskytovat dostatek

informaci pro nakoupeni zatizeni. Soucasti vystupu z ndvrhu je i definice pozadavka
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na vysledny produkt véetné¢ piejimacich kritérii, definice znakd produktu vcetné

navodd na pouZiti.

13.1.9.4 Piezkoumani navrhu a vyvoje.

U kazdého projektu jsou presné stanoveny etapy vyvoje, kde za ptitomnosti
jmenovanych osob vteamu jsou vyhodnocovany na poradach (svolavanych
vedoucim projektu) jednotlivé stanovené kroky navrhu, ptipadné neshody a odchylky
jsou definovany a jsou stanovena prisluSna opateni. V ptipadech, kdy je nezbytné
vedouci projektu prizve i externiho zadavatele. O vSech jednanich, vcetné ptijatych

opatienich, se udrzuji zaznamy.

13.1.9.5 Ovéiovani navrhu a vyvoje.

Ovéfovani navrhu se provadi v souladu s planem projektu za Gcelem ovéfeni,

Ze vystupy jsou v souladu s poZzadovanym zadanim. O ovéfovani se udrzuji zaznamy.

13.1.9.6 Validace navrhu a vyvoje

Soucasti stanoveného planu navrhu je i validace, ktera se provadi ve dvou
fazich a to po zpracovani projek¢éni dokumentace. Prabéh validace, pfipadné zpétna

vazba je monitorovana a dokumentovana.

13.1.9.7 Rizeni zmén ndvrhu a vyvoje
Vsechny zmény v pribéhu névrhu a vyvoje se identifikuji, monitoruji a
nasledné piezkoumavaji a kde je nezbytné i validuji. V ptipadech, kdy byl vyrobek
jiz dodan, provadi se vyhodnoceni vlivu zmén na vysledny produkt. O pribéhu
feSeni zmén se udrzuji zdznamy.
13.1.10 Nakup

Cilem a tc¢elem je stanovit a udrzovat pravidla a postupy pro ndkup materiali
a sluzeb a pro hodnoceni a vybér dodavateli tak, aby materidly a sluzby byly
poskytovany ve shodé s potifebou, tj. v pozadovaném druhu, terminu, mnozstvi a

jakosti.
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13.1.10.1 Nakup a hodnoceni dodavatelii

Vsichni dodavatelé spolecnosti ALFA jsou rozdéleni do dvou skupin podle
dilezitosti vlivu jejich dodavek na jakost vyrobkii:
e dodavatelé zatizeni, kde kvalita ptimo ovliviiuje jakost produktu
e dodavatelé ostatnich materialt a sluzeb bez podstatného vlivu na jakost
vyrobku spole¢nosti.
Pro nadkup zafizeni a sluzeb, které pfimo ovliviji jakost vyrobku, jsou
dodavatelé hodnoceni podle prokazané schopnosti dodavat ve shodé s pozadavky

QMS. Piipadné jsou realizovana piislusna opatieni (projednani s dodavatelem apod.)

13.1.10.2 Hodnoceni jakosti dodavek

Kazda dodavka je hodnocena jakostnim stupném, ktery slouzi k vyjadieni
jakosti a splnéni dodacich podminek. Hodnoceni se provadi na zéklad¢ ptipominek,
nebo reklamace zpracovatele nebo zékaznika.

Pfi vlastnim hodnoceni dodavek pfihlizi hodnotitel k zavaznosti a rozsahu
neshody, podilu na celkovém objemu dodavky, vyznamu neshody vzhledem k jakosti
finalniho produktu atd. Jakostni stupné pozité k hodnoceni:

e Stupeii 1 - shoda

Bez odchylek od stanovenych pozadavkt — dodavka je uvolnéna k uskladnéni

podpisem pracovnika provadéjicim piejimku a kontrolu.
e Stuperi 2 - s nepodstatnou neshodou (NN)

Neshoda nepodstatne zavaznosti, ktera nesnizi pouZitelnost produktu pro
predpokladany tucel. V ptipadé dodavanych sluzeb je timto stupném obvykle
charakterizovana mensi odchylka od stanovenych pozadavku.

e Stuperi 3 - s vadou odstranitelnou (VO)

Vada odstranitelnd — napt. sefizenim, drobnou tGpravou, vyménou podruznych
casti. Vada, kterd by s velkou pravdépodobnosti vedla k neshod¢ finalniho produktu.

V piipadé dodavanych sluzeb je timto stupném obvykle charakterizovana
vétsi, ale odstranitelna odchylka od stanovenych pozadavkd.

e Stupeii 4 - s kritickou vadou (VK)
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Vada neodstranitelnd — k napravé muze dojit jen vyménou produktu, nebo
jeho rozhodujici c¢asti. Vada, kterd by k nefunkénosti findlniho produktu nebo jeho
¢asti, ovlivnila bezpecnost nebo ohrozila Zivotni prostredi.

V piipadé dodavanych sluzeb je timto stupném obvykle charakterizovana
odchylka od stanovenych pozadavkl, ktera svym rozsahem nebo charakterem
ovlivnila trvale jakost dodavané sluzby.

Zéznamy z hodnoceni jakosti realizovanych dodavek jsou zékladnim zdrojem
pro komplexni hodnoceni dodavatele, kde pro kazdou zjist€énou neshodu je
zaznamenan stupeni vady (NN/ VO/ VK). Komplexni hodnoceni dodavatele a jeho
aktualizaci provadi vedouci obchodniho tseku (na zéklad¢ zaznamt neshod, nebo za
spolupréace s ptislusnymi pracovniky), dale zprav a informaci ziskanych pti jednani s
dodavatelem, externim auditem i z jinych zdroji. Je pouzivan systém bodového
hodnoceni pomoci vypocetni techniky. Vysledkem hodnoceni je zatazeni do
odpovidajici kategorie. Z&znam je veden v Seznamu dodavateli (v elektronické nebo

pisemné podobg).

Nasledné se pouzivaji kategorie zpisobilosti dodavatele. Dodavatelé jsou

podle zpisobu a vysledki hodnoceni schopnosti plnit pozadavky ALFA, s.r.o.
zatazovani do kategorii:

e PIn¢ vyhovujici dodavatel (kategorie) — A (symbol)

e Vyhovujici dodavatel (kategorie) — B (symbol)

e Novy dodavatel (kategorie) — N (symbol)

e Nevyhovujici dodavatel (kategorie) — C (symbol)

e Nehodnoceny dodavatel (kategorie) — X (symbol)

e Vyhradni dodavatel (kategorie) — V (symbol; dodavatel, kterého neni mozno

z technickych nebo ekonomickych diivodii nahradit)

Kriteria hodnoceni pomoci vypocetni techniky, hodnoceni je provadéno pro
3 ukazatele: jakost, cenu a volitelny ukazatel, kterym je napf. flexibilita, vzdalenost,
ziskani certifikatu apod. Hodnoceni jakosti vychazi z knihy neshod (viz QS-05), kde

jsou za stanovené obdobi zaznamenany neshody dle nésledujiciho tfidéni: NN —
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nepodstatnd neshoda, VO - vada opravitelnd, VK — vada kriticka, koeficienty pro
jejich hodnoceni.:

o Kaoeficienty hodnoceni jakosti: NN - 3, VO - 10, VK - 50.

e Koeficienty hodnoceni ceny: Dobra - 1, Pramér - 10, Spatné - 30.

o Koeficienty hodnoceni flexibility (nebo jiného volitelného ukazatele): Dobré

- 1, Spatna - 20

Pro cenu a flexibilitu se dopliuje do kolonky pouze "1" do vybraného
sloupce. Pii hodnoceni jakosti se do ptislusnych kolonek dopisuje pocet neshod
(podle charakteru neshody).

Po vynasobeni bodl a souctu dil¢ich vysledkii (mtze byt provedeno ruéné
nebo pomoci IT) je dodavatel za ptislusné obdobi zafazen do kategorie: A - vyborny,
B - vyhowujici, C - nevyhovujici.

Nehodnoceny dodavatel je ozna¢en X. Novy dodavatel po dosazeni ,.1“ (v
ptislusném SW) do pftislusné kolonky je hodnocen automaticky jako nevyhovujici.
Hodnoceni z piedchoziho pololeti je pro informaci pfenaseno, aby hodnotitel k nému

mohl ptihlédnout pro piipadné ptefazeni do jiné kategorie.

Metody hodnoceni — jsou hodnoceni vSichni dodavatelé (doplnénim
hodnoceni parametru ,,cena”“ a ,,flexibilita/volitelného parametru“ a jakost - zjisténé
mnoZzstvi neshod). V ptipadé Ze dodavatel za hodnocené obdobi nemél v dodavkéch
Zadnou neshodu, muize ziskat hodnoceni v rozmezi 2 — 50 bodi, tomuto poctu
prislusi zarazeni do kategorie A nebo B. V pfipadé neshody je zatazen podle
ziskaného po¢tu bodu.

Dodavatelé vyhradni jsou v ptislusné kolonce oznaceni pismenem ,,V*.
Zafazeni / oznaCeni kategorii ,,V*“provadi vedouci obchodniho oddéleni. Vyhradni
dodavatel je dodavatel, kterého neni moZno z technickych nebo ekonomickych
diivodd nahradit, to znamend, ze pii zméné tohoto dodavatele za jiného by nebylo
mozZno zajistit poZadované technické nebo cenové parametry produktu a z tohoto
divodu by se produkt mohl stat neprodejnym, nebo neschopnym konkurence.
Plisobeni na takového dodavatele s cilem zlepSeni je provadéno jinou formou, napf.

jednanim apod. Rozdéleni dodavateli podle kategorii:
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e Kategorie A - plné vyhovujici dodavatel
Je dodavatel, ktery: ma pokud mozno certifikovany system jakosti dle
systémovych norem ISO 9001 a dlouhodobé¢ spolehlivé plni pozadavky jakosti bez
zavaznych reklamaci, nebo prokazal schopnost plnit vSechny pozadavky vyplyvajici
z norem pro QMS a poskytuje zaruku jakosti a stability dodavek.
e Kategorie B - vyhovujici dodavatel
Je dodavatel s mirn¢ kolisajici urovni jakosti, ktery uspokojivé plni vétSinu
pozadavkl kladenych na QMS. Dodavatel je schopen urcité zjisténé nedostatky
v kratké dob€ odstranit, nebo pfijmout nezbytnad opatfeni k zabezpeceni jakosti
dalSich dodavek.
e Kategorie N - novy dodavatel
Pii potiebé¢ objednavat u nového dosud neprovéreného dodavatele musi
nakupujici stanovit:formu proveéfeni dodavatele (napf. testem zkuSebnich vzorkd,
navstévou dodavatele, prohlidkou jeho pracovist, vyuzitim referenci od externich
organizaci, zaslanim a vyhodnocenim dotazniku atp.), podminky dohledu nad
dodavatelem, rozsah kontrolni ¢innosti pro vstupni kontrolu. Nakup u nového

dodavatele vzdy schvaluje feditel.

13.1.10.3 Objednavani produktii a sluZeb

Nakup objednévkou je zakladnim zptisobem obstaravani materialti a sluzeb.
Realizované objednavky a souvisejici dokumenty jsou uchovavany nejméné po dobu
3 let.

Informace pro nakupovani - poZadavek na ndkup vybaveny jasnou
specifikaci uplatiiuje objednavajici u vedouciho obchodniho oddéleni. Objednéavka
miize byt rutinné uplatnéna u dodavatele kvalifikovaného jako pln¢ vyhovujici nebo
vyhovujici. Nakup objedndvkou u nového dodavatele miize byt uskutecnén pouze pti
splnéni definovanych podminek zamétenych k minimalizaci rizik.

Rezijni a standardné objedndvany material je objedndn piimo vedoucim

obchodu. Ostatni objednavky musi byt schvaleny jednatelem spole¢nosti.
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13.1.10.4 Ovéiovani nakupovaného produktu

Nakoupené produkty jsou podle svého charakteru kontrolovany obvykle
vedoucim obchodu, ktery provede piejimku srovnanim dodaciho listu s objednavkou,
provede vizualni kontrolu, kontrolu znaeni, kontrolu privodni technické
dokumentace véetné atestdl. Ve vybranych ptipadech se provadi kontrola né¢kterych
stanovenych veli¢in. O vstupnich kontrolach se udrzuji zaznamy v Dodacich listech,

popf. na zvlastnich formulatich.

Souvisejici organiza¢ni normy a piedpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-05 Rizeni neshod

13.1.11 Vyroba (Laborato¥r)

Cilem a ucelem je stanovit a udrzovat postupy, pravidla, odpovédnosti a
pravomoci pro terminové planovani laboratornich méfeni, planovani a provadéni
UdrZby a oprav zatizeni tak, aby méfeni probihala v fizenych podminkach fizenym
zpuisobem.

K 20.12. je vydavan ro¢ni plan na nasledujici rok, ktery stanovuje zakladni
ekonomické ukazatele pro spolecnost. Je napliiovan pribézné jednotlivymi
mésicnimi plany meéteni, kterymi je zpfesiovan. Vyhodnoceni planu je provadéno

kazdy mésic na poradach vedeni.

13.1.11.1 Udriba a opravy zaiizeni

Jsou stanoveny cinnosti vcetné¢ souvisejicich odpovédnosti a pravomoci,
kterymi je u méficich zafizeni s urCujicim vlivem na kvalitu produkce zajistovana
trvala zptisobilost z hlediska pozadovanych parametri. Bézna udrzba zatizeni se
provadi v rozsahu stanoveném provozni dokumentaci. Stfedni a generalni opravy

jsou zaméteny na udrzeni nebo obnovu parametri zatizeni.
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13.1.11.2 Validace procesii vyroby a poskytovani sluzeb

V piipad€ potieby jsou nékteré procesy zadavany externim firmam. Tyto
procesy jsou ze strany spolecnosti fizeny formou smlouvy a kontrolovany.
V souvislosti s nakupem téchto procest je provadéno hodnoceni a vybér dodavateli

V navaznosti na body 7.10.2 této ptirucky.

13.1.11.3 Identifikace a sledovatelnost

Cilem a ucelem je stanovit a udrzovat postup, zpiisoby a prostiedky pro
identifikaci materidll, a zatizeni béhem ptijmu od dodavatele, skladovani, kontrol,
montaze, testovani, expedice a dale po celou dobu Zivotniho cyklu produktu tak, aby

e nemohlo dojit k neimysIné zdméne
e byla udrzovana pottebna ptiraditelnost k dokumentaci a zdznamiim

Stanovit a udrzovat postupy a prostfedky pro identifikaci stavu produktu ve
vztahu k pfedepsanym kontrolam a zkouskam tak, aby bylo ovétitelné, zda vyhoveél
stanovené kontrole nebo zkousce. K expedici zdkaznikovi jsou uvoliiovany pouze ty

produkty, které uspé$né prosly vSemi pozadovanymi kontrolami zkouSkami.

Postupy pouZivané pii identifikaci produktii - ldentifikace je zajiStovana
ptitazenim identifikacniho znaku operativnim nebo trvalym znacenim. Vedouci

obchodniho useku mtize rozhodnout o dodate¢ném znaceni nad ramec této OS.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-05 Rizeni neshod

13.1.11.4 Majetek zékaznika

Stanovit a udrZovat postup pro zachdzeni s produkty, které si dodal sam
zékaznik tak, aby
e nedochazelo k jejich nevhodnému pouziti, zhorSeni stavu nebo ztraté

e pokud by piesto doSlo ke ztrat¢ nebo poskozeni takového produktu, byl

ptipad zaznamendn a vyrozumén zékaznik

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
0S-01 Rizeni dokumentace
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0S-03 Rizeni zaznami o jakosti

0S-05 Rizeni neshod

13.1.11.5 Ochrana produktu

Cilem a ucelem je stanovit a udrzovat postupy, pravidla a prosttedky pro
pfepravu a uchovavani materialii,, komponent a produktd tak, aby nedochazelo k
jejich poskozovani nebo ztratam.

Manipulace s materidlem, komponentami a zafizenimi je vzdy provadéna
takovym zptsobem, aby nedochazelo ke zhorSeni jejich stavu. Pro manipulaci jsou
vyuZivany stanovené manipula¢ni prostiedky, napf. pfepravky.

Skladovani se provadi ve vymezenych prostorach, k tomuto Géelu uréenych a
vybavenych. Skladovaci podminky pro jednotlivé komponenty jsou stanoveny
s ohledem na jejich druh v souladu s doporuc¢enim od vyrobce. Pti zaskladnéni a
v prubéhu skladovani je zajiSténa a udrzovana potiebna identifikace. Ptijem a vyde;j
materialu organizuje vedouci laboratofe a provadi odpovédny pracovnik skladu,
ktery rovnéz vede skladovou evidenci.

Ve viech skladech je vedena aktualni skladova evidence, ve které se
provadéji zdznamy o pohybu skladovanych materidld (komponent) produkti.
Evidence mlize mit elektronickou i fyzickou (papirovou) podobu. Za vedeni aktudlni

skladové evidence odpovida prislusny odpoveédny pracovnik skladu.

Souvisejici organiza¢ni normy a piedpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-03 Rizeni zaznamil o jakosti.

13.1.12 Rizeni monitorovacich a méricich zarizeni

Cilem a ucelem je stanovit, zavést a udrzovat postupy pro nakup métidel a
méticich zatizeni a jejich uzivani tak, aby
e Dbyla zabezpecena spravnost, piesnost a prikaznost vSech kontrolnich méteni
v pribe¢hu méticiho procesu a tim byly vytvofeny podminky pro prokazovani

shody produktu se specifikovanymi poZadavky
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e m¢étidla byla pouzivana odpovidajicim zptisobem a tim bylo zajiSténo, ze
nejistota méteni je znama a odpovida pozadavkim na ovéfovani znakt
vyrobku / procesu

e byly plnény pozadavky platnych zakonti a norem v oblasti metrologie i

pozadavky norem pro QMS

13.1.12.1 Vymezeni méridel

Ve spol. ALFA jsou vyuZivany a udrzovany v souladu se zakonem 505/90

Sb. a navazujicimi zdkonnymi dokumenty tyto kategorie metidel:

e Pracovni stanovena mé¥idla

jsou to méfidla, ktera stanovil Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a
statni zkuSebnictvi k povinnému ovéfovani s ohledem na jejich vyznam pro ochranu
spravnosti obchodniho styku nebo ochranu zdravi, Zivotniho prostiedi, bezpecnosti
prace i jinych vetejnych zajmu.

e Pracovni méfidla nestanovena

jsou to vSechna méfidla, jejichz pouzivani ma vliv na mnozstvi a jakost
produkce a kterd nejsou hlavnim etalonem spoleénosti, pracovnim etalonem nebo
stanovenym méfidlem. Pracovni métidla pravidelné kalibrovana — slouZi k pfesnym a
prukaznym méfeni. Pracovni méfidla pravidelné nekalibrovand (informa¢ni métidla)

slouzi k mén¢ pfesnym neprikaznym orienta¢nim métenim.

o Nesledovana méiidla

Prostiedky, které piimo neovliviiuji jakost produktu. Métidla jsou oznacena

Stitkem Nesledované méridlo.

13.1.12.2 Metrologické cinnosti

o Metrolog spolecnosti (vedouci laboratoie)

Ridi, koordinuje a odpovida za zabezpedovani metrologické ¢innosti
v ALFA; odpovida za zpracovani postupti pro oblast metrologie v ALFA; kontroluje
dodrzovani pozadavkil, vyhodnocuje stav a uplatiuje potfebna napravna opatieni;

uchovavd metrologickou dokumentaci, u nové zavaddénych métidel urcuje jejich
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kategorii, provadi evidenci méfidel; zajist'uje kalibraci / ovéfovani méfidel u cizich
organizaci; sleduje technicky stav métidel, vyjadiuje se k ndkupu a vyrazovani
métidel; seznamuje uzivatele s metodikou pouzivani méfidel a obsluhou; udrzuje
styk s organy statni metrologie; provadi identifikaci métidel evidenénim ¢islem a

identifikaénim metrologickym znakem (s udajem o platnosti kalibrace métidla)

o UZivatel méiidla a méviciho zarizeni
Odpovida za ptidélené métidlo a zafizeni a chrani ho pted zasahy, kterymi by
mohlo dojit k porudeni metrologickych vlastnosti; pfed ukonc¢enim doby platnosti
kalibrace / ovéfeni, v pfipad¢ ztraty metrologickych vlastnosti, pti poskozeni méfidla
nebo pfi ztraté metrologického znaceni uplatituje u metrologa spolecnosti pozadavek

na rekalibraci - nové ovéfeni méfidla.

13.1.12.3 Ovéiovani a kalibrace méiidel

Periodickému ovéfovani podléhaji pracovni stanovena m¢etidla,
periodické kalibraci podléhaji i pracovni meétidla nestanovend. Ovéfovani je
zajistovano u Ceského Metrologického Institutu nebo pro tuto &innost
autorizovanych organizaci. Kalibrace je:

e zajiStovana u externich dodavatelt, ktefi svoji schopnost prokazali platnou
akreditaci / autorizaci nebo jinym odpovidajicim zptisobem

e provadéna interné prostfednictvim vyskoleného personalu dle
dokumentovaného postupu a za pouziti pracovnich métidel nestanovenych s
platnym ovétenim / kalibraci

e pfi kalibraci musi byt formou zdznamii nebo dokumentti prokazana navaznost

na narodni etalon

Oznacovani mévidel - vsechna métidla kategorii pracovni stanovena métidla,
pracovni métidla nestanovena jsou trvale oznagena identifika¢nim metrologickym
znakem, ktery informuje o kategorii méfidla a jeho aktualnim metrologickém stavu.
Je zavedeno zvlastni oznaCovani orientacnich métidel a métidel, u kterych byl
periodicky proces ovéfovani / kalibrace doCasné pozastaven (orientacni — zlutou

barvou, pozastavené — ¢ervenou barvou).
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Piechovavani méridel - vSechna métidla, kterd nejsou pouzivana k méfeni,
jsou prechovavana na vhodném k tomu urceném misté. Odpoveédnost za vytvoreni

odpovidajicich podminek ma metrolog spole¢nosti.

Zaznamy - je vedena centrdlni metrologicka evidence pracovnich
stanovenych méfidel a pracovnich méfidel nestanovenych. Za jeji vedeni odpovida
metrolog spolecnosti. O periodickém ovétovani / kalibraci jsou vedeny zaznamy,
které jsou spolu se souvisejici metrologickou dokumentaci uchovavany po dobu
nejméné¢ 3 let od vyrazeni métidla. V ptipade, ze je zjisténo, Ze meridlo neni ve
shodé s pozadavky, metrolog zajisti posouzeni vysledki piedchozich méfeni a

zabezpeci provedeni odpovidajicich opatfeni, tykajicich se métidla i vyrobku.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy

0S-01 Rizeni dokumentace
0S-06 Opatieni k ndpraveé a preventivni opatieni
OP-01 Metrologicky tad

13.1.13Méfeni, analyza a zlepSovani

13.1.13.1 VSeobecné

V rdmci systému fizeni jsou stanovena Kkontrolni mista, postup/ zpusob

méfeni produktu nebo procest.

13.1.13.2 Monitorovani a méieni

Monitorovani / méteni produktu spo¢iva v kontrole provadéné v souladu se

stanovenymi postupy.

13.1.13.3 Spokojenost zakaznika

Spokojenost zékaznika je monitorovana jednak vyhodnocovanim pfipominek,
stiznosti, piip. reklamaci zakazniki a doplnénim téchto informaci riznymi formami

napt. zaznamy z jedndni, dotaznikovych akci provedené tisekem obchodu. Soucasti
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vyhodnoceni spokojenosti zakaznikil je sledovani trendd odbytu, portfolia zdkaznikt

apod., provadéné vedenim spole¢nosti.

13.1.13.4 Interni audit (interni provérky jakosti)

Cil a ucel je stanovit, zavést a udrzovat postup pro planovani a provadéni internich
provérek jakosti tak, aby
e (innosti tykajici se jakosti a jejich vysledky byly v potiebnych intervalech
opakované proveétovany z hlediska souladu s planovanymi zadméry,

e 7jiSténé neshody byly identifikovany a i¢inn€ odstrafiovany.

Planovani internich provérek jakosti provadi zmocnénec pro jakost a
sestavuje rocni plan internich provérek. Plati, ze kazdy proces/ pracovisté¢ v QMS ma
na toto obdobi naplanovany minimalné dvé provérky.

Program auditu je planovan s ohledem na stav a dulezitost procest/ ¢innosti a
s pfihlédnutim k vysledkim ptedchozich provérek. Do planu provérek zmocnénec

pro jakost v ptipadé potieby dodateéné zatazuje:

e Provérky mimoiddné
tj. proverky, jejichz potteba byla vyvolana zménami QMS, organiza¢nimi zménami,

zjisténim vyznamnych negativnich trendi atp.

e Provérky nasledné
tj. proveérky ucinnosti ndpravnych opatfeni piijatych k odstranéni neshod z

ptedchozich provérek.

Auditoii - zmocnénec pro jakost urcuje k provedeni provérky vedouciho
auditora, ptipadné dal$i ¢leny proveérkové skupiny. Pii tom se fidi zasadou, Ze
zaméstnanec urceny k provedeni interni provérky jakosti, nesmi auditovat vlastni
praci a pokud mozno musi byt nezavisly na téch, ktefi pfimo odpovidaji za

provéifovanou oblast.

Provadéni a dokumentovani interni provérky - auditoti shromazd'uji zjisténi

pomoci pohovorli, zkoumanim dokumentd / zdznamli a sledovanim c¢innosti
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a podminek na provéfovaném pracovisti. Provéfena a dolozena dikazy jsou ta

zjiSténi, kterd jsou kvalifikovana jako neshody.

Na kazdou zjisténou neshodu vypliiuje auditor samostatny formalizovany
zaznam, ktery je jesté pfed projednanim s vedoucim provéfovaného pracoviste
prezkouman a potvrzen vedoucim auditorem. V pfipad¢€, ze auditor zjisti na zaklade
svych zkuSenosti, moznost resp. pfilezitost pro zlepSeni procesu nebo vyrobku

uvedeny navrh zaznamené pro moznost dalSiho posouzeni.

Opatieni k ndpravé - Zzaznamy o zjisténych neshodach jsou predany
pracovnikiim s ptislusnou odpovédnosti a pravomoci jako pozadavek na zjednani
napravy. Ti ¥idi aktivity k identifikaci a odstranéni pii¢in neshody. Uginnost
ptijatych opatfeni je vzdy pfezkouméana. Zmocnénec pro jakost, ktery rozhoduje, zda
bude k pfezkoumani provedena nasledna provérka nebo bude provedeno jako soucast
dalsi planované interni provérky na pracovisti nebo procesu. O prib¢hu a vysledcich
internich provérek je vrcholové vedeni spolecnosti pravidelné¢ informovano
Vv Souhrnné zpraveé, kterou zmocnénec pro jakost predklada pro pirezkoumani

jednateli spole¢nosti.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy

0S-01 Rizeni dokumentace
0S-04 Interni provérky jakosti
0S-08 Soubor otazek

13.1.13.5 Monitorovani a méieni procesii

Procesy vyuzivané ve spolecnosti jsou monitorovany, kontrolovany a
vysledky jsou vyhodnocovany z hlediska dosahovéani jejich efektivnosti. Vysledky
jsou prezkoumavany vrcholovym vedenim v souladu s Ptiruckou jakosti a OS-07

Registr procesu.




USTAV AUTOMATIZACE A MERICI TECHNIKY

Fakulta elektrotechniky a komunikacnich technologii

YSOKE
CER
CHNIC!
BRNE

iy
9

o Vysoké uceni technické v Brné

TECHHOLOGI

13.1.13.6 Monitorovdni a méieni produktu

Cil a ucel je stanovit a udrzovat postupy a pravidla pro planovani a provadéni
kontrolni ¢innosti pfi pfijmu materidli a nakupovanych komponent a zafizeni, v
prabéhu méticich Cinnosti:

e piipadna neshoda byla v¢as identifikovana a tim se zamezilo ztratam
vzniklym dal$im zpracovanim neshodného produktu
e k expedici zdkaznikovi byly uvolnény pouze ty produkty, u kterych byla

dostate¢né ovéiena shoda se specifikaci

Vstupni kontrolou je ovéfovano, zda je jakost nakupovanych materiali /
komponent ve shodé s poZadavky, specifikovanymi v objedndvce nebo kupni

smlouvé.

Piejimka — 0 ptichodu dodavky je informovan pracovnik nakupovani, ktery
provede piejimku. Pfi pfejimce se ovétuje prislusnost dodavky dle evidence
objedndvek / kupnich smluv. Nebylo-li zbozi objednano, pii zjevnych hrubych
nedostatcich v mnozstvi a / nebo pii hrubém poskozeni je dodavka odmitnuta.

Pracovnik dale provede kvantitativni pfejimku a zkontroluje, zda material
nebo dily nejsou zjevné poskozeny. PfizjiSténi neshody informuje vedouciho
obchodu. Nenavazuje-li bezprostfedné na piejimku ovéfeni jakosti, je dodavka

oznacena jako pozastavena.

Ovéieni jakosti — technicky pracovnik provede kvalitativni kontrolu dodavky,
véetné oveéfeni atestd dle prislusnych norem (kde je poZzadovano). Pro vybrané dily je
postup kontroly stanoven pfisluSnym kontrolnim postupem. Pokud neni postup
stanoven, rozhodne o zptsobu kontroly vedouci laboratote. Pti zjisténi neshody je
dodavka pozastavena. Postup vypotadani neshody je stanoven v OS-05. Po ispésném

dokonceni vstupni kontroly je dodavka uvolnéna k uskladnéni.

Kontrolni innosti pii méfFicim procesu — vSseobecna kontrolni povinnost:

VSichni pracovnici ALFA, ktefi se podileji na méficim procesu, jsou povinni
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kontrolovat prubézné vysledky své prace. Pfi zjiSténi neshody zastavi ¢innost a o

neshod¢ informuji nadtizeného, ktery rozhodne o dal§im postupu.

Zaznamy — o provedeni vysledku stanovenych kontrol a zkousSek jsou vedeny
zaznamy pozadované piislusnymi postupy. Zaznam o kone¢né kontrole je na
zakazkovém listu, vystupni kontrola je na dodacim listu. Tyto zaznamy jsou vzdy
zpracovatelem autorizovany a jsou ve spolecnosti uchovavany po dobu minimalné
3 let.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-05 Rizeni neshod

13.1.14 Rizeni neshodného vyrobku

Cil a 1ucel je stanovit a udrzovat pravidla a postupy pro vyporadani neshod
zjisténych pii vstupni kontrole, v prubéhu méticiho procesu, pti vystupni kontrole a
pti reklamacénim tizeni tak, aby

e neshodny produkt byl pozastaven a identifikovan a tim zabezpecen proti
neumysInému zpracovani nebo instalaci

e neshoda byla zdokumentovana

e byl stanoven a zaznamenan zptisob vyporadani neshody

e pied uvolnénim opraveného produktu byly sledované jakostni znaky
opétovné provéieny v potifebném rozsahu

e byla iniciovdna potfebna opatieni k naprave

13.1.14.1 Neshoda zjisténa p¥i vstupni kontrole

Pfi zjisténi neshody béhem piijmu nebo pii oveéfovani kvality dodavky je
kontrolovana dodavka pozastavena a stanovenym zpisobem oznacena. Vedouci
obchodu podle povahy neshody a ve spolupraci s objednavajicim navrhne feSeni
neshody a navrh zaznamena do knihy neshod a reklamaci. Na zaklad¢é vyplnéného
formulare uplatituje nakupujici prostfednictvim oddéleni obchodu reklamaci u
dodavatele (aktivni reklamace). Vedouci obchodu sleduje vyfizeni reklamace.

Po vypotadani neshody a uzavieni fizeni o neshodné dodavce provede nakupujici
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zaznam ve formulafi Knihy neshod a reklamaci nebo dale podle charakteru neshody

ve formulafi pro opatieni k naprave.

13.1.14.2 Neshoda zjisténa v pribéhu méreni

Pii zjisténi neshody v pribéhu meéfeni je pozastavena a stanovenym
zpisobem oznacen neshodny produkt. Vedouci laboratofe provede zdznam o
neshodé do Knihy neshod a reklamaci a rozhodne, zda se jedna o neshodu drobnou
nebo zavaznou.

Drobn& neshoda je neshoda feSitelnd v ramci pracovisté, standardnimi
technologickymi postupy, beze zmén v pracovnim postupu a pii zachovani piivodné
pozadované urovné jakosti produktu. Odpovédny pracovnik zaznamend piimo do
Knihy neshod a reklamaci postup pro jeji vyporadani a datum uzavieni neshody.

e Zavazna neshoda

Vedouci laboratoie provede zdznam do Knihy neshod a reklamaci a vystavi
formular opatfeni k naprave, do kterého postupné zaznamenava tidaje o vypotradani
neshody. Formulat opatteni k napravé, pak obsahuje vSechny podstatné Udaje, které
se neshody tykaji; tj. identifikac¢ni udaje, podrobny popis neshody a postup jejiho
feSeni, stanovené kontroly a zkousky, zvlastni pozadavky na trvalé znaceni, datum
uzavieni neshody, pfipadnd souvisejici opatieni k napravé a naklady na vyporadani
neshody.

e Skryta neshoda dodavky

Je-li béhem tizeni neshody zjisténo, ze jde o skrytou neshodu dodavky, kterou
nebylo mozno zjistit pii vstupni kontrole, ovéti nakupujici moznost uplatnéni aktivni
reklamace u dodavatele adodavka se ptipadné reklamuje. Nelze-li reklamaci
uplatnit, vyporddad se neshoda stejnym postupem jako neshoda vznikld v pribéhu
méteni.

e Uzavieni neshody
Po vypotadani neshody jsou provedena opakovana méteni.
e Pasivni reklamace

je reklamace, kterou uplatiuje zakaznik u ALFA na vadu produktu

spolecnosti v dobé jeho zdru¢ni lhity. Soucasti reklamace musi byt popis

reklamované vady. Pro ty ptipady, kdy je pii prodleni readlné nebezpeci opakovani
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neshody, je pridélena odpoveédnost za iniciovani opatieni k napravé v bezprostiedni
navaznosti na vyporadani neshody. Piijem reklamace je zaznamenan do knihy

neshod a reklamaci a formuléfe opatieni k naprave.

Vedouci sekce obchodu rozhodne o opravnénosti reklamace. Pfitom se
fidi zasadou, Ze opravnénd je kazda reklamace, u které nelze jednoznacné
prokazat poruSeni zaru¢nich podminek zakaznikem.

V ptipadé, ze je neshodny produkt zjistén az po dodani, ptipadné po zapoceti
jeho uzivani je vedouci laboratofe povinen posoudit potencidlni problémy, které
mohou vzniknout zakaznikovi a v pfipadé potfeby podniknout vhodna opatieni, napf.

informovani zakaznika, staZeni potencialné neshodného produktu apod.

Souvisejici organiza¢ni normy a predpisy

0S-01 Rizeni dokumentace
0S-05 Rizeni neshod
0S-06 Opatieni k ndpraveé a preventivni opatieni

13.1.15 Analyza adaji
Cilem a ucelem je vyuzivat dostupnych statistickych, analytickych ptipadné
ostatnich metod, aby mohlo vedeni vyuzivat shromazdénych dat a udaji pro sva

rozhodnuti.

13.1.15.1 Oblasti pro vyuZivini analyzy dat a udajii
V ramci informacniho systému jsou shromazdovany (daje o neshodach,
parametrech produkt, procesi a nasledn¢ analyzovany pro prezkoumani
vrcholovym vedenim. Analyza udaji je provadéna pro oblasti:
e spokojenost zékaznika
e shody s poZadavky na produkt (neshodné vyrobky)
e znaky a trendy procest a produktii, véetné hodnoceni udaji pro preventivni
opatteni

e hodnoceni dodavatelu
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13.1.16 ZlepSovéani

Cil a ucel je stanovit a udrzovat pravidla a postupy pro iniciaci, zavadéni a
ovefovani u¢innosti napravnych opatieni tak, aby se
e zamezilo opakovani jiz vzniklych neshod,
e preventivn¢ predchazelo neshodam jiz pfi zjisténi moznosti jejich vzniku.

e aby se zlepSovani produktu a procesti stalo permanentnim cilem organizace

13.1.16.1 Neustalé zlepSovani

Organizace ALFA vytvati podminky pro zlepSovani QMS v ndvaznosti na
srovnani s politikou a cili spole¢nosti. Posuzovany jsou vysledky internich audit,
analyzy napravnych opatfeni, vysledk kontrol, vysledkii monitorovani procest a
spokojenosti zakaznik.

Trvalé sledovani klicovych znaki jednotlivych procesi je zakladni povinnosti
vSech pracovnikil, jejichz cinnost uroven jakosti pfimo ¢i nepfimo ovliviiuje.
Garantem procesu zlepSovani a jeho zaméfeni na prevenci a trvalé zlepSovani jsou
jednatel ALFA a vedouci jednotlivych sekci. Pro zlepSovani je dle potieby
vyuzivano metodiky uvedené v 1SO 9004:2000.

13.1.16.2 Opatieni k napravé, prevenci a zlepSovini
Postup pv¥i realizaci ndpravného opatieni — podnétem pro iniciaci
napravného opatieni miize byt
¢ 7jiSténd neshoda nebo vada nebo potencidlni neshoda
e reklamace nebo stiznost zakaznika
e interni nebo externi provérka / audit
e vyrazné zvétSeni ztrat zpisobenych nekvalitnim méfenim, negativni trendy
Podnéty jsou posuzovany zmocnéncem pro jakost, vedoucim laboratofe a
vedoucim sekce obchodu. Ti v piipadé potieby napravného opatieni vystavi.
Zmocnénec pro jakost rozhodne s kone¢nou platnosti o potiebé napravného opatieni,
a predd ho prislusnému vedoucimu sekce k feSeni, ktery poveti pracovnika jeho
realizaci a urci termin zavedeni. Povéteny pracovnik provede rozbor neshody, zjisti
kofenovou pri¢inu, navrhne a realizuje feseni, vysledky své ¢innosti projednava dle

potieby s ptislusnym vedoucim sekce.
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Po realizaci napravného opatteni je ovéfena jeho ucinnost. Za ovéfeni
Gginnosti odpovida ten, kdo napravné opatieni prosadil. Cinnosti souvisejici
S napravnym opatienim mohou byt ukonceny az po provedeni souvisejicich zmén
v dokumentaci, je-li na tom zavislé zjednani trvalé napravy. Ukonceni realizace
napravného opatfeni potvrzuje svym podpisem na formuldfi napravného opatieni
zmocnénec pro jakost.

Posuzovani moznosti a vyuZiti preventivnich opatifeni — vSichni vedouci
podtizeni fediteli véetné ,,vlastnikli procesi jsou povinni pii analyzach a rozborech
vysledkd svého utvaru nebo svych vysledkii posuzovat moznosti zlepSeni ¢innosti
spole¢nosti za ucelem odstranéni potencialnich neshod a zvy3eni spokojenosti

zékaznika.

Evidence a archivace formuldie ndpravného opatieni — zaznamy o vSech
uplatnénych poZadavcich na napravné opatfeni a preventivni opatfeni vede
zmocnénec pro jakost. Ze zaznami musi byt ziejmé, kdo a kdy pozadavek uplatnil,
¢eho se tykal a zda byl realizovan. Po ukonceni vSech Cinnosti souvisejicich s
realizaci napravného opatfeni a preventivniho opatfeni uchovava zmocnénec pro

jakost uzavieny formulaf napravného opatteni po dobu minimalné 3 let.

Vyuziti informaci z ndpravaych opatieni — K ptezkoumavani QMS vedenim
zpracovava zmocnénec pro jakost dil¢i zpravu o vyuZivani a u¢innosti postupt pro
realizaci napravného opatfeni. Na jejim zakladé informuje piedstavitel vedeni pro
QMS vrcholové vedeni o dosazené Urovni procesu zlepSovani a prevence.
Poznamka: Opatieni k napravé a prevenci jsou pfijimana i na zakladé zavéri z
prezkoumani QMS vedenim nebo na zdkladé zjisténi z internich provérek jakosti

(dle OS-04). Postup se pak tidi dokumentaci k t€émto procestim.

Souvisejici organiza¢ni normy a piedpisy
0S-01 Rizeni dokumentace

0S-06 Opatieni k ndpraveé a preventivni opatieni

0S-03 Rizeni zaznamil o jakosti.
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13.1.17 Seznam OS a OP

0S-01 Rizeni dokumentace

0S-06 Opatieni k ndpraveé a preventivni opatieni
0S-03 Rizeni zaznamil o jakosti.

0S-05 Rizeni neshod

0S-04 Interni provérky jakosti

0sS-08 Soubor otazek

0S-07 Registr procest

0S-02 Rizeni VT

OP-01 Metrologicky tad

13.1.18Prehled revizi
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