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 7.1 Planiranje realizacije proizvoda
 7.2 Procesi orjentirani kupcu7.2.1 Identifikacija kupčevih
 zahtjeva7.2.2 Pregled kupčevih zahtjeva7.2.3 Komunikacija s kupcem
 7.3 Konstruiranje i razvoj7.3.1 Planiranje konstruiranja i
 razvoja7.3.2 Ulazni podaci7.3.3 Izlazni podaci7.3.4 Pregled projektiranja i razvoja7.3.5 Provjera projektiranja i
 razvoja7.3.6 Ozvaničenje7.3.7 Nadzor izmjena
 7.4 Nabava7.4.1 proces nabave7.4.2 Nabavni podaci7.4.3 Provjera nabavljenog proizvoda
 7.5 Proizvodnja i usluge7.5.1 Nadzor provedbe proizvodnje i
 servisa7.5.2 Ozvaničenje procesa proizvodnje i
 servisa7.5.3 Identifikacija i sljedivost7.5.4 Kupčevo vlasništvo7.5.5 Očuvanje proizvoda
 7.6 Nadzor opreme za nadzor imjerenje
 7.6 Realizacija proizvodnje
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 7.1 Planiranje realizacije proizvoda
 Organizacija mora planirati i razvijati procese potrebne za realizaciju proizvoda.
 U planiranju realizacije proizvoda organizacija mora odrediti (kada je prikladno):
 1 ciljeve kvalitete i zahtjeve za proizvod;
 2 potrebe za utvrđivanjem procesa, dokumenata i osigurati resurse specifične za proizvod;
 3 potrebne provjere, ozvaničenja, nadzor, inspekciju i mjerenje specifično za proizvod i kriterije prihvatljivosti,
 4 zapise potrebne za osiguravanje dokaza da je realizacija proizvoda i rezultirajući proizvod udovoljava zahtjevima.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 1 ciljeve kvalitete i zahtjeve za proizvod;
 TRŽIŠTE
 ORGANIZACIJA- Ciljevi organizacije, MISIJA, VIZIJA,- Vlastiti razvoj proizvoda- Norme za grupe proizvoda (HRN,
 ISO, EN ... ciljanog tržišta)- Granske norme- Dobra praksa proizvođača- Zahtjevi kupaca - iskazani u
 narudžbama,- Tehnološka svojstva (resursi)- Okruženje - svojstva dobavljača
 =
 KRITERIJI PRIHVATLJIVOSTI PROIZVODA
 Pojašnjenje zahtjeva
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 2 potrebe za utvrđivanjem procesa, dokumenata i osigurati resurse specifične za proizvod
 Organizacija mora definirati:- dokumente potrebne za upravljanje procesima ✎ tehnička dokumentacija -crteži,✎ tehnološka dokumentacija - opisi izvođenja radnih operacija do potrebnog nivoa stručnosti radnika koji izvode tehnološke operacije✎ kontrolnu dokumentaciju (pisani postupak, način mjerenje, zapisi o mjerenju)✎ dokumentaciju zahtjevanu zakonom ili od strane kupca- osigurati potrebne resurse✎ oprema (strojevi, alati, infrastruktura ...)
 ✎ mjernu opremu,✎ procesni materijal -repromaterijal,✎ specifična znanja radnika koji izvode procese
 Pojašnjenje zahtjeva
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 3 potrebne provjere, ozvaničenja, nadzor, inspekciju i mjerenje specifično za proizvod i kriterije prihvatljivosti,
 Organizacija mora definirati:- način na koji nadzire procese s naglaskom na potrebne kontrolne i nadzorne radnje tj. ciljem ostvarenja kriterija prihvatljivosti za proizvode i usluge
 Radni nalog, tehnička/tehnološka dokumentacija
 Što mjerite/nadzirete?Plan kontrole?Radni nalog?
 - nadzor slijeda operacija- nadzor mase/količine- nadzor kvalitete izvedenih
 radova- identifikacija izvođača radova- nadzor nesukladnosti u
 procesu,- nadzor vremena izvođenja
 operacija
 ANALIZA !
 Pojašnjenje zahtjeva
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 4 zapise potrebne za osiguravanje dokaza da je realizacija
 proizvoda i rezultirajući proizvod udovoljava zahtjevima.
 Zapisi koji daju dokaz ostvarenja zahtjeva:☞ količina - radni nalog, predatnice na skladište, dokumenti izdavanja repromaterijala sa skladišta
 kg, l, m ili kom = $
 ☞ vrijeme - usporedba ostvarenog vremena s planiranim (normiranim)
 dan, h, min, sec = $☞ kvaliteta - zapisi, izvještaji o mjerenju i sl. jesu
 dokaz ostvarene kvalitete
 loša kvaliteta < $
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Rezultat planiranje realizacije proizvoda
 Izlazni podaci planova moraju biti u obliku pogodnom za metode izvođenja proizvodnje od
 strane organizacije
 - crteži, skice, slike, uzorak ...- radne upute,- tehnološki postupci,- NC, CNC ... programi
 Pojašnjenje zahtjeva
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 7.2 Procesi orjentirani kupcu
 7.2.1 Identifikacija kupčevih zahtjeva
 7.2.2 Pregled kupčevih zahtjeva
 7.2.3 Komunikacija s kupcem
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.2.1 Uočavanje zahtjeva vezanih za proizvod
 Organizacija mora odrediti: zahtjeve navedene od kupca, uključujući zahtjeve
 za isporukom i radnjama po isporuci,
 Kako? Upit kupca (usmeno, pismeno, faxom, e-mailom, javni natječaj, tender ...) Analiza upita u odnosu na zahtjeve i mogućnosti Analiza upita u odnosu na zakone i norme Komunikacija s kupcem
 zahtjeve koji nisu određeni od strane kupca ali su potrebni za prikladnost za upotrebu (fitness for purpose), zahtjeve propisa i zakona vezane za proizvod, i
 bilo koji drugi zahtjev određen od organizacije.
 VAŽNO: Zakon o obveznim odnosima NN 35/2005 - ugovor/narudžbe/...
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.2.2. Pregled zahtjeva vezanih za proizvod
 Organizacija mora pregledati zahtjeve vezane za proizvod. Pregled mora biti proveden prethodno potvrde organizacije o isporuci proizvoda kupcu i mora osigurati da:- su zahtjevi za proizvod/uslugu definirni,- zahtjevi ugovora ili narudžbe koji se razlikuju od
 prethodno iskazanih u npr. tenderu ili upitu, razlučeni, i
 - organizacija ima mogućnost udovoljiti zahtjevima kupca za proizvod
 Zapisi o pregledu i naknadnim akcijama vezanim za pregled moraju se održavati.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.2.2. Pregled zahtjeva vezanih za proizvod
 Kada kupac ne osigura dokumentiranu izjavu o zahtjevima, zahtjeve kupca mora potvrditi organizacije prije prihvaćanja.
 Kada su zahtjevi za proizvod promijenjeni, organizacija mora osigurati da je odgovarajući dokument izmijenjen i da su odgovarajuće osobe upoznate s izmijenjenim zahtjevima.
 Usmena narudžba kupca, organizacija potvrđuje pisanim
 putem!
 Promjena opsega, sadržaja ili uvjeta iz
 prve narudžbe!
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.2.3 Komunikacija s kupcem
 Organizacija mora odrediti i uvesti učinkovite dogovore za komunikaciju s kupcem u odnosu na:
 informacije o proizvodu (katalozi, upute, obavijesti, informacije o tijeku procesa
 isporuke, izmjene ...)
 rukovanju upitom i narudžbom, uključujući dodatke
 (Vidi 4.2.3 nadzor dokumenata i zapisa)
 povratne informacije od kupca, uključujući pritužbe
 ISO/DIS 10018:2003 -Rukovanje pritužbama
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 Procesni koraci u komunikaciji s kupcem
 1 Zaprimanje upita kupca
 2 Određivanje Tima/Osoba za izradu ponude 3 Analiza upita
 Međuveze: Tehnička i tehnološka dok.,Nadzor NabaveNadzor proizvodnjeNadzor osposobljavanjaNadzor infrastrukture
 4 Izrada ponude
 5 Predaja ponude kupcu
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Procesni koraci u komunikaciji s kupcem
 5 Komunikacija s kupcem - Pregovaranje
 6 Zaprimanje dokumenata: Pregled ugovora
 7 Odluka o prihvaćanju ugovora DA ili NE
 8 Pokretanje idućeg procesa - PROIZVODNJA
 9 Analiza procesa nuđenja i komunikacije s kupcem (analiza dobijenih/odbijenih ponuda, tendera, benchmarking …)
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Dodatno – Idući proces
 Interna komunikacija ugovorenog posla / distribucija ugovora
 Iniciranje proizvodnje: Temeljem potvrde ugovora/narudžbe ili prispjeća i odobrenja ugovora/narudžbe komercijala izdaje nalog za proizvodnju: - vrsta i količina robe, - datum zaprimanja ugovora/narudžbe, - rok isporuke, - način isporuke, - opcija proizvodnje-dodatni zahtjevi za kvalitetom, - zapisi kvalitete koje je neophodno isporučiti uz proizvod.
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Dodatno – nadzor i sljedivost dokumenata i zapisa
 SLJE
 DIV
 OS
 T
 SLJE
 DIV
 OS
 T
 KUPACKUPAC
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA RAČUNAGodina:
 2007Strana:
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA ISPORUKAGodina:
 2007Strana:
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA RADNIH NALOGAGodina:
 2007Strana:
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA UGOVORA KUPACAGodina:
 2007Strana:
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA UPITA I PONUDA KUPACAGodina:
 2007Strana:
 KUPACKUPAC
 Pojašnjenje zahtjeva
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 7.3 KONSTRUKCIJA I RAZVOJ (DESIGN
 7.3.1 Planiranje konstrukcije i razvoja
 7.3.2 Ulazni podaci za konstrukciju i razvoj
 7.3.3 Izlani podaci konstrukcije i razvoja
 7.3.4 Pregled konstrukcije i razvoja
 7.3.5 Provjera konstrukcije i razvoja
 7.3.6 Ozvaničenje konstrukcije i razvoja
 7.3.7 Nadzor izmjena
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 7.3.1 Planiranje konstruiranja i razvoja
 Organizacija mora planirati i nadzirati konstruiranje i razvoj proizvoda.
 Za vrijeme konstruiranja i razvoja organizacija mora odrediti:
 ➣ stupnjeve u procesu konstruiranja i razvoja,➣ aktivnosti pregleda, provjera i ozvaničenja koji su pogodni za svaki stupanj konstriranja i razvoja,
 ➣ odgovornosti i ovlaštenja za aktivnosti konstriranja i razvoja.
 Organizacija mora upravljati međuvezama između raznih grupa uključenih u konstruiranje i razvoj da osigura učinkovitu komunikaciju i razjasne odgovornosti.
 Izlazni podaci planiranja moraju biti obnavljani, kada je primjereno, s napretkom konstruiranja i razvoja.
 Zahtjev ISO 9001:2000
 VAŽNO: Pisani postupak NE, planiranje DA!
 Oblici planova/planiranja:
 -tabelarno,
 -gantogram,
 - MS Project
 - ...
 Pojašnjenje zahtjeva
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 7.3.2 Ulazni podaci za konstruiranja i razvoj
 Ulazni podaci vezani za zahtjeve koje treba ostvariti proizvod moraju biti određeni i zapisani. To mora uključiti:zahtjeve za funkcionalnosti i svojstva,zahtjeve primjenjivih propisa i zakona,primjenjive zahtjeve za zaštitu okoline,zahtjeve proizašle iz prethodnih sličnih konstrukcija, kada je primjenjivo,druge zahtjeve ključne za konstrukciju i razvoj.
 Ulazni podaci moraju biti pregledani za primjerenost.
 Zahtjevi moraju biti: kompletni, nedvosmisleni i ne međusobno suprotni.
 Kako?
 Projektni zadatak ...
 Od koga?
 Inicijatora projekta(vlastiti razvoj,Kupac ...)
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.3.2 Ulazni podaci za konstruiranja i razvoj
 Što želimo?
 PROJEKTNI ZADATAK,IDEJNI ZADATAK,UZORAK,... Struka pomaže u
 pravilnom opisu ulaznihzahtjeva !
 Kupac dolazi s idejom !
 Pojašnjenje zahtjeva
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 7.3.3 Izlazni podaci konstruiranja i razvoja
 Izlazni podaci konstruiranja i razvoja moraju biti osigurani/dostavljeni u formatu koji osigurava provjeru prema ulaznim zahtjevima i moraju se provjeriti prije izdavanja.
 Izlazni podaci konstruiranja i/ili razvoja moraju:✏ ostvariti zahtjeve ulaznih podataka za konstruiranje i/ili razvoj,✏ osigurati odgovarajuće informacije za nabavu, proizvodnju i servis,✏ sadržavati ili upućivati na kriterije prihvatljivosti,✏ odrediti karakteristike proizvoda koje su ključne za sigurnost i prikladnu upotrebu.
 Što smo htjeli? Što smo dobili?
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.3.4 Pregled konstruiranja i razvoja
 Na prikladnim stupnjevima, moraju se provoditi sistematski pregledi u skladu s planom:
 ☺ za utvrđivanja sposobnosti ispunjenja zahtjeva,
 ☺ uočavanja problema i predlaganje potrebnih radnji.
 Sudionici u pregledu moraju uključiti predstavnike funkcija zainteresiranih za pregled na stupnju koji se pregledava.
 Rezultati pregleda i naknadnih radnji akcija nadzora moraju se zapisati.
 Što još pregledavati:- dinamiku odvijanja projekta,- potrošnju sredstava,
 ? $
 Zahtjev ISO 9001:2000

Page 24
                        

24
 7.3.5 Provjera konstruiranja i razvoja
 Provjere konstruiranja i razvoja moraju se planirati i provesti kako bi se osigurali izlazni podaci koji udovoljavaju ulaznim zahtjevima.
 Rezultati provjera i naknadnih radnji akcija nadzora moraju se zapisati.
 Provjera (verifikacija):-Usporedba sa sličnim ...-Proračun drugim metodama
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.3.6 Ozvaničenje konstruiranje i razvoja
 Ozvaničenje konstruiranja i razvoja mora se provoditi u skladu s planom kako bi se dobila potvrda da je proizvod sposoban udovoljiti svim zahtjevima za primjenu, kada su poznati.
 Kada je god primjenjivo, ozvaničenje mora biti
 završeno prije isporuke ili ugradnje u proizvoda.
 Rezultati ozvaničenja i potrebnih radnji moraju se zapisati.
 Ozvaničenje (validacija):-Potvrda traženih zahtjeva na realiziranom projektu (ispitivanjem, modelom, prototipom, proračunima ...)-...
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.3.7 Nadzor izmjena
 Izmjene ili modifikacije u razvoju moraju biti uočene, a zapisi održavani.
 Pregled izmjena konstruiranja i razvoja mora uključiti ocjenu utjecaja izmjena na uključene dijelove i isporučene proizvode.
 Rezultat pregleda izmjena i naknadnih radnji akcija nadzora moraju se zapisati.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.4 Nabava
 7.4.1 Proces nabave7.4.2 Nabavni podaci7.4.3 Provjera nabavljenog proizvoda
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.4.1 Proces nabave
 Organizacija mora nadzirati proces nabave nabavljeni proizvod mora udovoljiti zahtjevima.
 Kojim zahtjevima?
 tehničke i tehnološke dokumentacije organizacije, tj. tehničko- dobavnim uvjetima za proizvod, materijal, uslugu ...zahtjevima kupca iskazanim u upitu/ugovoru,plana kvalitete za proizvod/uslugu,zahtjevima zakona i propisa,zahtjevima normi,zahtjevima dobre prakse struke ...
 Pojašnjenje zahtjevaZahtjev ISO 9001:2000
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7.4.1 Proces nabave
 Vrsta i opseg nadzora primijenjenog na dobavljaču i isporučenom proizvodu mora ovisiti o utjecaju nabavljenog proizvoda na konačni proizvod.
 Organizacija mora - ocijeniti i- izabrati dobavljače
 Kriteriji za ocjenjivanje, ponovno ocjenjivanje i izbor dobavljača moraju biti utvrđeni.
 Rezultati ocjenjivanja i naknadnih radnji akcija nadzora moraju se zapisati.
 na osnovu njihove sposobnosti isporuke proizvoda
 u skladu sa zahtjevima organizacije
 Zahtjev ISO 9001:2000
 29
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 7.4.2 Nabavni podaci
 Nabavni dokumenti moraju opisati proizvod, uključujući kada je to primjenjivo:
 zahtjev za odobrenjem proizvoda, postupka, procesa i opreme, zahtjeve za kvalifikacijom osoblja, zahtjev na sustav upravljanja kvalitetom.
 Organizacija mora osigurati primjerenost nabavnih dokumenata (specifikacija) prije izdavanja.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.4.3 Pregled nabavljenog proizvoda
 Organizacija mora odrediti i uvesti inspekciju ili druge aktivnosti potrebne potrebne za osiguranje da nabavljeni proizvoda udovoljava nabavnim zahtjevima.
 Inspekcija Ulazna kontrola?Provodi se na osnovu:tehničke i tehnološke dokumentacije organizacije, tj. tehničko- dobavnim uvjetima za proizvod, materijal, uslugu ...plana kvalitete za proizvod/uslugu,zahtjevima zakona i propisa,zahtjevima kupca (ugovorni zahtjevi),zahtjevima normi (npr. uzorkovanje),
 Gdje organizacija ili njezin kupac predlažu provođenje provjera kod dobavljača, organizacija mora specificirati verifikacijski sporazum i metodu prihvaćanja proizvoda u nabavnim dokumentima.
 Pojašnjenje zahtjevaZahtjev ISO 9001:2000
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 Redoslijed radnji u nadzoru nabave
 Izbor dobavljača na osnovu definiranih kriterija
 Izrada liste odobrenih dobavljača za prioritetne proizvode ili usluge
 Izrada tehničko-dobavnih uvjeta za nabavu proizvoda ili usluga
 Nabava od dobavljača s liste i prema tehničko-dobavnim uvjetima
 Preuzimanje od dobavljača - nadzor dobavljača
 Periodičko ocjenjivanje svojstava dobavljača i komunikacija o rezultatima ocjenjivanja s dobavljačima
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Preuzimanje od dobavljača - nadzor dobavljača
 Dobri proizvodi: U slučaju kada na proizvode/usluge nema neusklađenosti zapisom se smatra dostavnica potpisana od strane kvalitete i skladišta .
 Elementi preuzimanja:- količina- kvaliteta (mjerenje, atesti, treća strana)- prateća dokumentacija (dokazi kvalitete, atesti)
 Nesukladni proizvodi: U slučaju kada je na proizvodima/uslugama uočena nesukladnost ➽ reklamacija. Proizvode/usluge na kojima je uočena nesukladnost voditelj osiguranja kvalitete će preuzeti samo uz odobrenje voditelja proizvodnje, voditelja projektiranja ili direktora.
 Pojašnjenje zahtjeva

Page 34
                        

34
 7.5 Proizvodnja i usluge
 7.5.1 Nadzor proizvodnje i osiguravanje servisa
 7.5.2 Ozvaničenje procesa proizvodnje i
 osiguravanje servisa
 7.5.3 Identifikacija (status) i sljedivost
 7.5.4 Vlasništvo kupca
 7.5.5. Očuvanje proizvoda
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.5.1 Nadzor proizvodnje i osiguravanje servisa
 Organizacija mora planirati i izvoditi proizvodnju i servis pod kontroliranim uvjetima.
 dostupnosti informacija koje opisuju svojstva (karakteristike)
 proizvoda,
 dostupnost radnih uputa, kada je potrebno,
 korištenje pogodne opreme,
 dostupnost i korištenje pogodne opreme za nadzor i mjerenje,
 primjenu nadzora i mjerenja,
 primjenu aktivnosti za odobrenje/propuštanje, isporuku i
 naknadne aktivnosti.
 Zahtjev ISO 9001:2000

Page 36
                        

36
 7.5.2 Ozvaničenje procesa - specijalni procesi
 Specijalni procesProces u kojem se zahtjevana karakteristika po završetku procesa ne može potvrditi mjerenjem na proizvodu.
 Organizacija mora ustanoviti dogovore za takve proizvode uključujući, kada je prihvatljivo:a) određivanje kriterija za pregled i odobrenje procesa,b) odobrenje opreme i kvalifikaciju osoblja,c) korištenje posebnih postupaka i/ili zapisa,d) zahtjeve za zapisima (vidi 4.2.4), ie) ponovno ozvaničenje.
 zavarivanje, lemljenje, lijepljenje, betoniranje, termokemijska obrada
 čelika...
 Ukoliko želimo izmjeriti svojstva proizišla iz procesa
 moramo
 uništiti proizvod
 Zahtjev ISO 9001:2000
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7.5.3 Identifikacija i sljedivost
 IDENTIFIKACIJA:Gdje je to primjenjivo, organizacija mora označiti proizvod na pogodan način kroz cijeli proces realizacije proizvoda.
 STATUS:Organizacija mora identificirati status proizvoda u odnosu na zahtjeve nadzora i mjerenja.
 SLJEDIVOST:Gdje je sljedivost zahtjev, organizacija mora nadzirati i zapisati jedinstvenu identifikaciju proizvoda (vidi 4.2.4).
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.5.4 Vlasništvo kupca
 Organizacija mora voditi brigu o vlasništvu kupca dok je po njezinim nadzorom ili se njime koristi. Organizacija mora osigurati identifikaciju, provjeru, zaštitu i nadzor vlasništva kupca predviđenog za ugradnju u proizvod. O bilo kojem vlasništvu kupca koje se izgubi, ošteti ili na bilo koji drugi način postane neiskoristivo za upotrebu moraju se voditi zapisi i izvjestiti kupca (vidi 4.2.4).
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.5.4 Vlasništvo kupca
 Organizacija mora voditi brigu o vlasništvu kupca dok je po njezinim nadzorom ili se njime koristi.
 Organizacija mora osigurati identifikaciju, provjeru, pohranjivanje i čuvanje
 O bilo kojem vlasništvu kupca koje seizgubi, ošteti ili na bilo koji drugi način postane neiskoristivo za upotrebu
 vlasništva kupca predviđenog za ugradnju u proizvod.
 moraju se voditi zapisi i izvjestiti kupca.
 Vlasništvo kupca može uključiti:intelektualno (znanje, dokumentacija), podaci ,materijal, strojevi, alati, ljudi, infrastruktura ...
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.5.5 Očuvanje proizvoda (skladištenje, rukovanja, pakiranje...)
 Organizacija mora osigurati sukladnost proizvoda za vrijeme internih procesa i isporuku na predviđeno odredište. Očuvanje mora uključiti identifikaciju, rukovanje, pakiranje, skladištenje, i zaštitu.
 Zaštita se mora primijeniti na dijelove i komponente proizvoda.
 Pažnja: ✖ Zahtjevi zakona i propisa vezani za skladištenja ✖ zapaljivih,eksplozivnih i otrovnih tvari! ✖ Starenje robe! ✖ Oštećivanje robe!
 Zahtjev ISO 9001:2000
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Osnovni elementi u procesu proizvodnje
 A Priprema za proizvodnjudokumentacija, planiranje materijala, planiranje resursa, planiranje kontrolnih točaka-plan kontrole kvalitete
 B Nadzor proizvodnjeodgovornosti, proizvodnja po terminskom planu, vođenje evidencija o procesu, preuzimanje materijala s certifikatima kvalitete (sukladnosti ...), međuveze unutar organizacije vezane za resurse, mjerenje i ispitivanje, suradnja s nadzorom, suradnja s inspekcijama ...
 C Mjerenje u procesu proizvodnjePlanirati mjerenje u obliku Plana kontrole kvalitete, Plana osiguranja kvalitete ....Provedba i/ili nadzor planiranih mjerenjaNadzor i distribucija zapisa kvalitete
 D Završna kontrolaPregled svih zapisa kvalitete o procesu - svi zapisi moraju biti pozitivni.
 E Isporuka kupcu
 Pojašnjenje zahtjeva 41
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 A Priprema za proizvodnju
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 A Priprema za proizvodnju
 Organizacija mora planirati i razvijati procese potrebne za realizaciju proizvoda. U planiranju realizacije proizvoda organizacija mora odrediti (kada je prikladno):
 ciljeve kvalitete i zahtjeve za proizvod;
 potrebe za utvrđivanjem procesa, dokumenata i osigurati resurse specifične za proizvod;
 potrebne provjere, ozvaničenja, nadzor, inspekciju i mjerenje specifično za proizvod i kriterije prihvatljivosti,
 zapise potrebne za osiguravanje dokaza da je realizacija proizvoda i rezultirajući proizvod udovoljava zahtjevima,
 Tehnička i tehnološka dokumentacija, kriteriji
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Priprema za proizvodnju - bitni elementi
 Planiranje proizvodnih procesaProizvodni procesi planiraju se prema tehnološkim grupama i to:
 - priprema rada - priprema materijala, izuzimanje sa skladišta, nabava, izuzimanje alata i dr.
 - Proizvodnja - provođenje operacija izrade prema pratećoj dokumentaciji,
 - Montaža - montaža proizvoda prema tehničkoj dokumentaciji
 - Ispitivanje - ispitivanje funkcionalnosti, ispitivanje prema zahtjevu tehičke domumentacije ili radnog naloga,
 - Isporuka - priprema proizvoda za isporuku ili skladište.
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Priprema za proizvodnju - bitni elementi
 Voditelj proizvodnje planira proizvodnju na osnovu:
 - radnog naloga s iskazanim količinama i rokovima,
 - tehničke i tehnološke dokumentacije,- raspoloživih resursa materijala,- raspoloživih resursa strojeva,- raspoloživih resursa radnika.
 Pojašnjenje zahtjeva

Page 46
                        

46
 B Proizvodnja
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 Proizvodnja – RDNI NALOG
 KON-TEH-KOM RADNI NALOG
 Broj : 0001/00
 List 1 / 1
 IzdaoDatum
 Sastavni dio RN:- specifikacija pozicija proizvoda,- tehnička dokumentacija,- tehnološka dokumentacija,- kontrolna dokumentacija,- specifikacija materijala (izdatnice materijala),- normativ materijala,- normativ vremena,- ...
 Pojašnjenje zahtjeva
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 RN
 Red.brojoperac.
 NAZIV I OPIS OPERACIJE, ALAT
 STROJ. POGON
 OBAVIO UKUPNO
 KONTROLA
 GRUPA SATI Kom. Potpis
 Pojašnjenje zahtjeva
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 C Mjerenje u procesu proizvodnje
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 Mjerenje u proizvodnji - bitni elementi
 ⇨ Kod svake prve radne operacije brigadir (kontrolor) provodi kontrolu prvog komada prema zahtjevu tehnološke dokumentacije i/ili zasebnog postupka te ovjerava oznakom na proizvodu i/ili radnom nalogu.⇨ Redovna kontrola provodi se prema tehnološkom listu i/ili planu kontrole primarno na dva načina:
 - u određenim tehnološkim fazama proizvodnje sukladno dolasku proizvoda do te faze, ili
 - provodi se kontrola na određenim kontrolnim točkama proizvodnje bez obzira koji je proizvod u toj fazi proizvodnje.
 ⇨ Sukladni proizvodi - STATUS upisom u prateću dokumentaciju proizvoda ili na kontrolnoj točki
 ⇨ Neukladni proizvodi - veza prema postupku za nesukladne proizvode- ISO 9001 - 8.3
 Pojašnjenje zahtjeva
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 KONTROLA KVALITETE RADNEOPERACIJE
 DOBRO
 IDUĆA RADNA OPERACIJA
 RN
 DA
 Zapisi onesukladnomproizvodu -NCR
 NE
 KORISTITI UZODOBRENJE
 DA
 RNNE Postupak
 popravka
 DORADITI
 -POPRAVITI
 NCRNE Zapis - Otpis
 PRENAMIJENITIŠKARTIRATI
 Analiza!
 Pojašnjenje zahtjeva
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 D Završna kontrola
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 Završna kontrola - bitni elementi
 Završna kontrola obuhvaća:
 ➀ pregled radnog naloga s ciljem provjere ostvarenja svih zahtjeva iz ugovora s kupcem,➁ provjera količina predviđenih radnim nalogom,➂ pregled zapisa proizišlih iz zahtjeva po radnom nalogu - ulazni certifikati sirovina, - ulazni zapisi dobavljača, - zapisi o provedenim mjerenjima, - atesti kvalifikacije osoblja & postupaka & proizvodne i mjerne opreme, - zapisi o pozitivnom rješenju svih nesukladnosti,➃ atesti/izvještaji zahtjevani radnim nalogom (atesti materijala, i dr. zapisi
 Za završnu kontrolu radnog naloga-proizvodnog dijela zadužen je voditelj proizvodnje. Nakon potvrde ispunjenosti svih zahtjeva iz radnog naloga - idući proces (pakiranje, transport, račun, isporuka kupcu ... mjerenje zadovoljstva kupca)
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Zapisi iz procesa proizvodnje - bitni elementi
 - Radni nalog - ostvaruje sljedivost i povezivanje sa svim procesima uključenim u samu proizvodnju: kupac, količina, kvaliteta, sljedivost prema materijalu & izvršiteljima, nesukladnosti, zapisi
 - Plan radnih sati (godišnji, mjesečni, tjedni)- Zapisi o strojevima (Zapisi o održavanju
 strojeva)- Zapisi o kvalifikacije mjerne opreme- Zapisi o ljudima- Plan proizvodnje - Zapisi kvalitete - mjerni protokoli i zapisi
 mjerenjaProizvodnja je završena !Završna kontrola je provedena !Proizvod je spreman za isporuku kupcu!
 Što je preostaloMJERENJE PROCESA
 Pojašnjenje zahtjeva
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 E Isporuka kupcu
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 Isporuka kupcu
 Ugovorom tražen način pakiranja i transporta
 Dokumenti vezani za transport (tuzemno, inozemno ..)
 Zahtjevani zapisi vezani za proizvod (atesti kvalitete ...)
 Dokumenti vezani za predaju proizvoda kupcu -predatnica
 Račun kupcu
 Poslije određenog vremena - Mjerenje zadovoljstva kupca
 Pojašnjenje zahtjeva
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 7.6 Nadzor opreme za mjerenje i nadzor
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7.6 Nadzor opreme za mjerenje i nadzor
 58
 Organizacija mora odrediti
 nadzor i mjerenje koje treba poduzeti i
 opremu za nadzor i mjerenje
 potrebnu za osiguravanje zapisa o sukladnosti proizvoda sa zahtjevima.
 Organizacija mora osigurati procese za osiguranje da se oprema za nadzor i mjerenje može koristiti i da se koristi na način koji je konzistentan sa zahtjevima za nadzor i mjerenje.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.6 Nadzor opreme za mjerenje i nadzor
 Kada je potrebno osigurati ispravan rezultat, mjerna oprema mora:
 ➔ biti baždarena ili provjerena u propisanim intervalima, prije korištenje, pomoću opreme sa sljedivosti prema internacionalnim ili nacionalnim normama; kada nema takvih normi, moraju se zapisati osnove korištene za baždarenje,➔ biti podešena ili predpodešena kada je to potrebno,
 ➔ biti označena da se osigura određivanje statusa baždarenja,
 ➔ biti zaštićena od podešavanja koji mogu naštetiti rezultatima mjerenja,
 ➔ biti zaštićena od oštećenja ili uništenja za vrijeme rukovanja, održavanja ili skladištenja.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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 7.6 Nadzor opreme za mjerenje i nadzor - Dodatno
 Organizacija mora:- ostvariti i zapisati važenje prethodnih mjernih
 rezultata kada je pronađeno da oprema ne udovoljava zahtjevima.
 - poduzeti odgovarajuće radnje na opremi i bilo kojem proizvodu koji se mjeri tom opremom. Zapisi o rezultatima baždarenja i provjerama moraju se održavati.
 Zapisi o umjeravanju mjerila
 Evidencija mjerila
 Plan umjeravanja
 Korištenje kompjuterskih nadzornih i mjernih programa: - sposobnost da udovolje namjeni moraju se potvrditi
 prethodno inicijalnom korištenju i ponovno odobriti po potrebi.
 Zahtjev ISO 9001:2000
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Dodatno o mjernoj opremi
 61
 Mjerilo mora imati: - identifikacijsku oznaku
 KTK.MM.025 - M
 - status o umjerenosti
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Dodatno o mjernoj opremi – Karton mjerila
 KARTICA MJERILABroj/Oznaka: Status:
 Mjerilo Indikator
 List:
 Naziv mjerila: Tvornički broj:
 Proizvođač: God.proizvodnje: Mjerni raspon: Točnost mjerila: Period umjeravanja/pregleda:
 Pribor uz mjerilo Veza s drugim mjerilom:
 OSNOVNI PODACI O MJERILU
 EVIDENCIJA UMJERAVANJA
 Datum: Broj certifikata/Napomena o pregledu
 Napomena Datum iduće kontrole
 Potpis
 - Za slučaj umjeravanja-upiši broj certifikata ovlaštene institucije. Za slučaj pregleda – upiši datum pregleda.
 Pojašnjenje zahtjeva
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 Dodatno o mjernoj opremi – Evidencija mjerila
 KON-TEH-KOM EVIDENCIJA MJERILA/PLAN UNJERAVANJA-PREGLEDA
 Datum:
 Rbr Opis Oznaka Status Umjereno/Datum Napomena
 I M N Zadnje Iduće
 LEGENDA: I-Indikator – pregledava se interno, M-Mjerilo-umjerava DZNM, N-Neaktivno/P-Povučeno
 Pojašnjenje zahtjeva
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KON-TEH-KOM
 Vaš partner za kvalitetu
 Hvala na pažnji!
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