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Spolecné znaky systému kvality
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Spolecné znaky systému kvality

* Spolecné znaky dokumentovanych procesnich systému
kvality.

 Dokumentace systemu kvality.

* Vzdélany personal.

 Samokontrola vlastni prace.

* Rizeni kontrolniho méFiciho a zkusebniho zafizeni

* Validace, verifikace a kvalifikace procesu a zarizeni

* Produkty mimo specifikaci.
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Spolecné znaky dokumentovanych

procesnich systemu kvality.

Schopnost uspokojovat predem stanovené nebo
predpokladané pozadavky a potreby dala predevsim
v poslednich desetiletich vzniknout celé radé modernich
systému kvality, v nichz se prolinaji obecné prvky, vlastni
vsem modernim SJ s prvky individualnimi nebo
skupinovymi, vychazejicich z potreby prave jen toho
typu vyroby a/nebo sluzby, pro néz je charakteristicky.
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Spolecné znaky dokumentovanych procesnich systému

kvality.
Prikladem individualniho znaku muze byt prunik cizich predmétu
(skla, kovu) do produktu jako fyzikalni nebezpeci, a které je jako
nebezpeci reseno v normach pro produkci potravin. Naopak klasickym
spolecnym znakem vSsech modernich SJ je pozadavek dokonalého
zdokumentovani vsech procesu SJ, dalsimi spolecnymi prvky vSech
modernich SJ jsou skoleni a vycvik jako prostfedek pro vychovu
vzdélanych a kvalifikovanych lidskych zdroju, samokontrola vlastni
prace metodami provozni kontroly a internich provérek (audit(),
dokumentovaneé rizeni kontrolniho mériciho a zkuseb. zarizeni podle
pozadavku zakona o metrologii, dokumentované postupy jak zachazet
s produkty mimo specifikaci a dale postupy pro overeni vhodnosti
vyrobnich prostor, vyrobnich a méricich zarizeni, pracovnich procesu
a postupu systémem jejich kvalifikaci, verifikaci a validaci.
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Dokumentace systému kvality

»Jak si vyrobce systém navrhne a udeéla, takovy jej bude mit !
“Co neni zapsano (zdokumentovano) — to neni udélano”

Systém dokumentace kazdého SJ musi byt promysleny a
koncepcni.

Jako osvédcena koncepce dokumentace moderniho SJ se
osvédcila trojstupnova koncepce dokumentace

prvni vrstva dokumentace udava vizi celého SJ a definuje
koncepcni procesy

druha vrstva dokumentace je tvorena obvykle koncepcnimi
dokumenty obecné platnosti

treti vrstvu dokumentace — tu nejrozsahlejsi - tvori dokumenty
k jednotlivym konkrétnim proceslim, zarizenim a ¢innostem
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SOP pro tvorbu a rfizeni dokumentace (SOP o SOP)

Patri mezi rfidici dokumenty spolecnosti, kazdy
dokument, ktery ve spolec¢nosti vznikne mu
podléha, tzn. ze je vygenerovan podle pravidel,
danych timto SOP a musi tedy splnovat v ném
uvedena kritéria, tj. musi byt dokumentovanym
zpusobem vypracovan, schvalen, registrovan,
udrzovan a revidovan pouze osobami, které

k uvedenym cCinnostem byly urceny a jsou

k tomu opravneny.
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SOP pro tvorbu a rfizeni dokumentace (SOP o SOP)

Vedouci pracovnici jednotlivych Utvaru maji povinnost
dokumentovanym zplsobem zajistit:

’

* spolupraci na tvorbé a/nebo schvalovacim fizeni
dokumentu,

e spolupraci pri udrzovani a registraci dokumentace,

e proskoleni vsech pracovniku jimi fizenych utvaru
z problematiky téch dokumentu, které se daného
utvaru dotykaji,

 dodrzovani vsech ¢lankt dokumentace, ktera se
daného utvaru tyka
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Kazdému dokumentu je pridélen kod podle vzoru:

ttt-aa-c...c/v

Priklad: SOP-QA-005/3.10 — standardni operacni postup
divize rizeni jakosti (Quality Assurance — QA), uvedeny
jako pata polozka na Seznamu dokumentace utvaru rizeni
jakosti, jeho platna verze je treti v poradi a obsahuje 10

zmeénovych rizeni.
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Vyrobkova a vyrobni dokumentace

Déli se na dokumentaci vyrobni, kontrolni a operativni
Mezi vyrobni dokumentaci patri predevsim:
-Pracovni instrukce (kod napr. PRI)

Podnikova norma (kod napr. PDN)
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Operativni dokumentace,

je soubor dokladu o kazdé vyrobené Sarzi vyrobku

e \/yrobni prikaz

* QOperacni (zaznamovy) list (kod napr. ZLV)

* Vzorkovaci protokol (VPR)

 Propousteci list
» Certifikat o analyze (COA)
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Skoleni a vzdélavani

e -vstupni Skoleni nové prijimanych zameéstnancu,

* - periodicka skoleni managementu,

- Skoleni skoliteld,

* - periodicka skoleni ostatnich zaméstnancu
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Interni audit (interni provérky)

e - audit manazerem nebo pracovnikem utvaru rizeni a
kontroly kvality,

e - audit manazerem nebo pracovnikem vlastniho utvaru

e -vzajemny audit zameéstnanci
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Metrologie - Metrologicky rad spolecnosti

e uklada povinnost evidence vSech MMZ,

e uklada povinnost kontroly téch MMZ, ktera kontrole
podléhaiji realizaci jejich ovéreni, resp. kalibrace ve
stanovenych c¢asovych |hutach vlastnimi prostredky
nebo externimi organizacemi,

* ukladd povinnost zajistovat potrebny odborny vycvik
zamestnancu pouzivajicich MMZ,

* uklada povinnost odborné pomoci pracovistim
spolecnosti, ktera meérenim a pomoci MMZ
zabezpecuji své pracovni ukoly.

INVESTICE DO ROZVOJE VZDE| AVAN(



Dékuji za pozornost
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