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VYPIS Z NORMY

Pracovny material len pre vnatornu
potrebu Komunitného centra Drahuskovo

1 Predmet normy

1.1 VSeobecne

Tato medzindrodna norma urcuje poziadavky
na systém manazérstva kvality tam, kde
organizacia:

a) potrebuje predviest svoju schopnost trvalo
poskytovat produkt, ktory spifna poziadavky
zakaznika a pouzitelnych predpisov;

b) chce zvysit spokojnost zakaznika
prostrednictvom efektivheho vyuZivania
systému vratane procesov trvalého
zlepSovania systému a zabezpecovania zhody
s poziadavkami zakaznika a pouzitelnych
predpisov.

1.2 Aplikacia

Vsetky poziadavky tejto medzinarodnej
normy su vSeobecné a su pouzitelné vo
vSetkych organizaciach bez ohladu na ich
druh, velkost a poskytované produkty.

Ak charakter organizacie alebo jej produktu
nedovoluje aplikovat niektort poZiadavku
(niektoré poziadavky) tejto medzinarodnej
normy, mozno ju (ich) zvazit ako vynimku.
Ak sa urobia vynimky, nemozno deklarovat
zhodu s touto medzinarodnou normou, iba ak
sa tieto vynimky obmedzia na poZiadavky z
kapitoly 7 a ak neovplyviuji schopnost
organizacie a jej zodpovednost poskytovat
produkt, ktory spifia poziadavky zékaznika a
pouzitelné poziadavky predpisov.
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2 Odkazy na normy

Nasledujuci normativny dokument obsahuje
ustanovenia, ktoré prostrednictvom odkazov
tvoria ustanovenia tejto medzinarodnej
normy. Datovanych odkazov sa netykaju
nasledné zmeny alebo revizie ktorejkolvek z
tychto publikacii. Stranam sa vsak pri
uzatvarani dohod na zaklade tejto
medzinarodnej normy odporiéa pouzit
najnovsie vydanie niZSie uvedeného
normativneho dokumentu. Pri nedatovanych
odkazoch sa pouziva najnovsie vydanie
citovaného normativneho dokumentu.
Clenovia ISO a IEC vedl zoznamy v
sUcasnosti platnych medzinarodnych noriem.

3 Terminy a definicie

V tejto medzindrodnej norme platia terminy a
definicie uvedené v ISO 9000: 2000.
Nasledujlce terminy pouZivané v tomto
vydani ISO 9001 na opis dodavatelského
retazca boli zmenené, aby vyjadrovali slovnik
pouzivany v sucasnosti

dodavatel------ A organizacia------ ~ zakaznik
Termin organizacia nahradza termin
dodavatel pouzivany v ISO 9001: 1994 a
oznacuje jednotku, ktorej sa tyka tato
medzinarodna norma. Takisto termin
dodavatel teraz nahradza termin
subdodavatel.

Ked sa v celom texte tejto medzinarodnej
normy objavi termin produkt, oznacuje aj
sluzbu ".

4 Systém manazérstva kvality

4.1 VSeobecné poziadavky

Organizacia musi vytvorit, zdokumentovat,
zaviest a udrziavat systém manazérstva
kvality a trvalo zlepSovat jeho efektivnost v
sulade s poziadavkami tejto medzinarodnej
normy.

Organizacia musi:

a) identifikovat procesy potrebné pre systém
manazérstva kvality a ich aplikaciu v ramci
organizacie (pozri 1.2);

b) uréit postupnost a interakciu tychto
procesov;

c) urdit kritérid a metddy potrebné na
zaistenie efektivneho prevadzkovania a
riadenia tychto procesov;

d) zaistit dostupnost zdrojov a informacii
nevyhnutnych na zabezpecenie prevadzky a
monitorovanie tychto procesov;

e) monitorovat, merat a analyzovat tieto
procesy;
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f) zaviest ¢innosti nevyhnutné na
dosiahnutie planovanych vysledkov a trvalého
zlepSovania tychto procesov.

Organizacia musi tieto procesy riadit v stlade
s poZiadavkami tejto medzinarodnej normy.
Ak sa organizacia rozhodne nejaky proces,
ktory ovplyvinuje zhodu produktu s
poziadavkami, externe objednat, musi nad
nim zabezpedit kontrolu. Riadenie takychto
externe objednanych procesov sa musi v
systéme manazérstva kvality identifikovat.

4.2 Poziadavky na dokumentaciu

4.2.1 VSeobecne

Dokumentacia systému manazérstva kvality
musi obsahovat:

a) zdokumentované vyhlasenia politiky
kvality a cielov kvality;

b) prirucku kvality;

c) zdokumentované postupy pozadované
touto medzindrodnou normou;

d) dokumenty potrebné v organizacii na
zaistenie efektivneho planovania, prevadzky a
riadenia jej procesov;

e) zaznamy vyzadované touto
medzinarodnou normou (pozri 4.2.4).

4.2.2 Prirucka kvality

Organizacia musi vypracovat a udrziavat
prirucku kvality, ktora obsahuje:

a) predmet systému manazérstva kvality
vratane podrobnosti o vynimkach a ich
zdovodneni (pozri 1.2);

b) urcené zdokumentované postupy
zahrnuté do systému manazérstva kvality
alebo odkazy na ne;

c) opis interakcii medzi procesmi zahrnutymi
do systému manazérstva kvality.

4.2.3 Riadenie dokumentov

Dokumenty poZzadované systémom
manazérstva kvality sa musia riadit. Zaznamy
su osobitnym druhom dokumentov a musia sa
riadit v sulade s poziadavkami uvedenymi v
4.2.4,

Musi sa vypracovat zdokumentovany postup s
cielom definovat riadenie nevyhnutné pri:

a) schvalovani primeranosti dokumentov
pred ich vydanim;

b) preskimavani a aktualizacii
dokumentov v pripade potreby a pri ich
opakovanom schvalovani;

c) pri zaistovani zmien a pri identifikacii
platného stavu revizie dokumentov;

d) zaistovani dostupnosti prisluénych verzii
pouzitelnych dokumentov na miestach
pouzivania;

e) zaistovani stdlej Citatelnosti a lahkej
identi-fikovatelnosti;

f) zaistovani identifikovatelhosti dokumentov
externého povodu a ich riadenej distribucie;
g) prevencii neiumyselného pouZzitia
zastaralych dokumentov a pri aplikacii ich
vhodnej identifikacie, ak sa z akéhokolvek
dévodu maju zachovat.

4.2.4 Riadenie zaznamov

Musia sa vypracovat a udrziavat zaznamy,
ktoré poskytuju dokaz o zhode s
poziadavkami a o efektivnom fungovani
systému manazérstva kvality. Zaznamy musia
zostat Citatelné, lahko identifikovatelné a
dostupné. Musi sa vypracovat
zdokumentovany postup, ktory definuje
riadenie potrebné na identifikaciu,
archivovanie, ochranu, vyhladavanie, Cas
archivovania a skar-tovanie zaznamov.

5 Zodpovednost manazZmentu

5.1 Zavazok manazmentu

Vrcholovy manazment musi poskytnut ddkaz
o svojom zavézku vypracovat a zaviest
systém manazérstva kvality a trvalo zlepSovat
jeho efektivnost tym, Ze:

a) oboznami organizaciu s ddlezitostou
splnenia poziadaviek zakaznika, ako aj
poziadaviek predpisov a legislativnych
poZiadaviek;

b) urdi politiku kvality;

c) zaisti vypracovanie cielov kvality;

d) vykonava preskimania manazmentom;
e) zaisti dostupnost zdrojov.

5.2 Zameranie sa na zakaznika

Vrcholovy manazment musi zaistit, aby sa
urcili a splnili poziadavky zakaznika s cielom
zvysit jeho spokojnost (pozri 7.2.1 a 8.2.1).

5.3 Politika kvality

Vrcholovy manazment musi zaistit, aby
politika kvality:

a) bola primerana Ucelu organizacie;

b) obsahovala zavéazok spliat poziadavky a
trvalo zlepSovat efektivnost systému
manazérstva kvality;

c) poskytovala ramec na vypracovanie a
preskimanie cielov kvality;

d) bola zverejnena a v organizacii
pochopena;

e) bola preskimavana s ohladom na trvald
vhodnost.

5.4.1 Ciele kvality

Vrcholovy manazment musi zaistit, aby sa pre
prislusné funkcie a na prislusnych Grovniach v
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ramci organizacie vypracovali ciele kvality
vratane cielov potrebnych na splnenie
poziadaviek na produkt [pozri 7.1a)]. Ciele
kvality musia byt me-ratelné a musia byt v
sulade s politikou kvality.

5.4.2 Planovanie systému manazérstva
kvality

Vrcholovy manazment musi zaistit, aby sa:
a) naplanoval systém manazérstva kvality s
ciefom splnit poziadavky uvedené v 4.1, ako
aj ciele kvality;

b) zachovala integrita systému
manazérstva kvality, ak sa planuju a zavedu
jeho zmeny.

5.5 Zodpovednost, pradvomoc a komunikacia
5.5.1 Zodpovednost a pravomoc

Vrcholovy manazment musi zaistit, aby sa v
ramci organizacie definovala a oznamila
zodpovednost a pravomoc.

5.5.2 Predstavitel' manazmentu

Vrcholovy manazment musi menovat ¢lena
manazmentu, ktory bez ohladu na dalsiu
zodpovednost musi mat zodpovednost a
pravomoc:

a) vypracuvat, zavadzat a udrzZiavat procesy
potrebné pre systém manazérstva kvality;
b) oboznamovat vrcholovy manazment s
vykonnostou systému manazérstva kvality a s
akoukolvek potrebou zlepsenia;

c) zvySovat povedomie o poziadavkach
zakaznika v celej organizacii.

5.5.3 Internd komunikacia

Vrcholovy manazment musi zaistit vytvorenie
prislusnych komunikacnych kanalov v ramci
organizacie a fungovanie komunikacie
tykajucej sa efektivnosti systému
manazérstva kvality.

5.6 Preskimanie manazmentom

5.6.1 VSeobecne

Vrcholovy manazment musi v planovanych
intervaloch preskimavat systém manazérstva
kvality organizacie, aby sa zaistila jeho trvala
vhodnost, primeranost a efektivnost. Toto
preskimanie musi zahffat hodnotenie
prilezitosti na zlepSenie a potrebu zmien
systému manazérstva kvality vratane politiky
kvality a cielov kvality.

Zaznamy z preskiUmani manazmentom sa
musia udrziavat (pozri 4.2.4).

5.6.2 Vstup do preskimania

Vstup do preskimania musi obsahovat
informacie o:

a) vysledkoch auditov;

b) spatnej vazbe od zakaznika;

c) vykonnosti procesu a o zhode produktu;
d) stave preventivnych a napravnych
cinnosti;

e) naslednych &innostiach po
predchadzajlcich preskimaniach
manazmentom;

f) zmenach, ktoré by mohli ovplyvnit systém
manazérstva kvality;

g) odporacaniach na zlepsenie.

5.6.3 Vystup z preskimania

Vystup z preskimania manazmentom musi
obsahovat akékolvek rozhodnutia a &innosti
tykajuce sa:

a) zlepsenia efektivnosti systému
manazérstva kvality a jeho procesov;

b) zlepSenia produktu suvisiaceho s
poZiadavkami zakaznika;

c) potrebnych zdrojov.

6 Manazérstvo zdrojov

6.1 Poskytovanie zdrojov

Organizacia musi urdit a poskytovat potrebné
zdroje na:

a) zavedenie a udrZiavanie systému
manazérstva kvality a trvalé zlepSovanie jeho
efektivnosti;

b) zvysenie spokojnosti zakaznika plnenim
jeho pozZiadaviek.

6.2 Ludské zdroje

6.2.1 VSeobecne

Pracovnici vykonavajuci pracu ovplyvnujlcu
kvalitu produktu musia byt kompetentni na
zaklade prislusného vzdelania, pripravy,
zruénosti a skusenosti.

6.2.2 Kompetentnost, povedomie a priprava
pracovnikov

Organizacia musi:

a) urdit potrebnl kompetentnost
pracovnikov, ktori vykonavajua pracu
ovplyviujucu kvalitu produktu;

b) zabezpelovat pripravu alebo prijat
opatrenia, ktoré uspokojuju tieto potreby;
c) vyhodnocovat efektivhost poskytovanej
pripravy;

d) zaistit, aby si jej pracovnici uvedomovali
zavaznost a délezitost svojich ¢&innosti a
svojho prispevku k dosahovaniu cielov
kvality;

e) udrziavat primerané zdznamy o
vzdelavani, priprave, zrucnosti a
skusenosti  (pozri

4.2.4).

6.3 Infrastruktara
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Organizacia musi urdit, poskytovat a

udrziavat infrastruktdru potrebnd na

dosiahnutie zhody produktu s poziadavkami.

Tnfrastruktdra napriklad zahfa:

a) budovy, pracovny priestor a suvisiace

vybavenie;

b) pracovné zariadenie (softvér aj hardvér);

c) podporné sluzby (ako je doprava alebo
komunikacia).

6.4 Pracovné prostredie

Organizécia musi urcit a riadit pracovné
prostredie nevyhnutné na dosiahnutie zhody s
poziadavkami na produkt.

7 Realizacia produktu

7.1 Planovanie realizacie produktu
Organizacia musi planovat a vypracovat
procesy potrebné na realizaciu produktu.
Planovanie realizacie produktu musi byt v
sulade s poziadavkami dalSich procesov
systému manazérstva kvality (pozri 4.1).

Pri planovani realizacie produktu musi
organizacia podla potreby urdit:

a) ciele kvality a poziadavky na produkt;

b) potrebu definovat procesy a dokumentaciu
a poskytovat zdroje $pecifické pre produkt;

c) pozadovanu verifikaciu, validaciu,
monitorovanie, kontrolu a skiiSobné ¢innosti
Specifické pre produkt, ako aj kritéria prijatia;
d) zaznamy nevyhnutné na poskytovanie
dbkazu, ze procesy realizacie a finalny
produkt splfaju poziadavky (pozri 4.2.4).
Vystup z tohto pldnovania musi mat formu,
ktora zodpoveda metdde cinnosti organizacie.

7.2 Procesy tykajlce sa zakaznika

7.2.1 Urlenie poZiadaviek tykajucich sa
produktu

Organizacia musi urdcit:

a) poziadavky Specifikované zakaznikom
vratane poziadaviek na dodavanie a Cinnosti
po dodani produktu;

b) poziadavky nesSpecifikované zakaznikom,
ale nevyhnutné na osobitné alebo zamyslané
pouzivanie, ak su zname;

c) poziadavky predpisov a legislativne
poziadavky tykajuce sa produktu;

d) akékolvek dalsie poZiadavky.

7.2.2 PreskiUmanie poziadaviek tykajucich sa
produktu

Organizacia musi preskimat poziadavky
tykajuce sa produktu. Toto preskiimanie sa
musi vykonat pred prijatim zavazku na
dodanie produktu zakaznikovi (napr. pred
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rozoslanim ponuk, podpisanim zmlav alebo
objednavok, akceptovanim zmien zmlav alebo
objedndvok) a musi zaistit, Ze:

a) sa definovali poziadavky na produkt;

b) sa vyriesili poZiadavky zmluvy alebo
objednavky odlisné od tych, ktoré sa urdili
skor;

c) organizacia je schopna splnit definované
poziadavky. 5
Zaznamy z vysledkov preskimania a Cinnosti
vyplyvajlce z preskimania sa musia
uchovavat (pozri 4.2.4).

Ak zakaznik neposkytne zdokumentované
vyjadrenie alebo zdokumentovanu
poziadavku, organizacia musi poziadavky
zakaznika pred ich prijatim odsuhlasit.

Ak sa poZiadavky na produkt zmenia,
organizacia musi zaistit, aby sa prislusné
dokumenty zmenili a aby prislusni pracovnici
boli upovedomeni o zmenenych poziadavkach.

7.2.3 Komunikacia so zakaznikom
Organizacia musi urdit a zaviest efektivne
opatrenia umoznujice komunikaciu so
zakaznikmi tykajucu sa:

a) informdcii o produkte;

b) vybavovania dotazov, zmlav alebo
objednavok vratane zmien;

c) spatnej véazby od zakaznika vratane jeho
staznosti.

7.3 Navrh a vyvoj

Navrh a vyvoj sa v nemocnici neuplatiuje.
Preto su poziadavky podla ¢l. 7.3. normy ISO
9001:2000 vylucené.

7.4 Nakupovanie

7.4.1 Proces nakupovania

Organizacia musi zaistit, aby nakupovany
produkt zodpovedal Specifikovanym
poZiadavkam na nakup. Druh a rozsah
riadenia aplikovany na dodavatela a na
nakupovany produkt musi zavisiet od vplyvu
nakupovaného produktu na naslednu
realizaciu produktu alebo na findlny produkt.
Organizacia musi hodnotit a vyberat
doddavatelov na zaklade ich schopnosti dodat
produkt podla poziadaviek organizacie. Musia
sa definovat kritérid vyberu, hodnotenia a
prehodnotenia. Zaznamy z vysledkov
hodnoteni a akychkolvek nevyhnutnych
¢innosti vyvolanych hodnotenim sa musia
udrziavat (pozri 4.2.4).

7.4.2 Informdcie o nakupovani

Informdacie o nakupovani musia opisovat
nakupovany produkt a v pripade potreby aj:
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a) poziadavky na odsuhlasenie produktu,
postupov, procesov a zariadeni;

b) poziadavky na kvalifikaciu pracovnikov;
c) poziadavky na systém manazérstva kvality.
Organizacia musi pred oznamenim
dodavatelovi zaistit primeranost
Specifikovanych poziadaviek na nakup.

7.4.3 Verifikacia nakUpeného produktu
Organizacia musi vypracovat a zaviest
kontrolu alebo dalsie Cinnosti nevyhnutné na
zaistenie, aby nakutpeny produkt spinal
Specifikované poziadavky na nakup.

Tam, kde organizacia alebo jej zakaznik chcu
vykonat verifikaciu v priestoroch dodavatela,
organizacia musi v nakupnej informacii urcit
zamyslané verifikacné opatrenia a metédu
uvolnenia produktu.

7.5 Vyroba a poskytovanie sluzieb

7.5.1 Riadenie vyroby a poskytovania sluzieb
Organizacia musi planovat, realizovat vyrobu
a poskytovat sluzby v riadenych
podmienkach. Riadené podmienky musia
podla potreby zahfnat:

a) dostupnost informacii, ktoré opisuju
charakteristiky produktu;

b) dostupnost pracovnych instrukcii, ak st
potrebné;

c) pouzivanie vhodnych zariadeni;

d) dostupnost a pouzivanie pristrojov na
monitorovanie a meranie;

e) zavedenie monitorovania a merania;

f) zavedenie Cinnosti uvolfiovania, dodavania
a Cinnosti po dodani produktu.

7.5.2 Validacia procesov vyroby a
poskytovania sluzieb

Ak vysledny vystup nemozno verifikovat
naslednym monitorovanim alebo meranim,
musi organizacia validovat akykolvek proces
vyroby a poskytovania sluzieb. Patria sem
procesy, ktorych nedostatky sa objavia az v
prevadzke produktu alebo po dodani sluzby.
Validacia musi prezentovat schopnost tychto
procesov dosahovat planované vysledky.
Organizacia musi pre tieto procesy vypracovat
opatrenia zahfhajlce podla potreby:

a) definované kritéria preskimania a
odsuhlasenia procesov;

b) odsuhlasenie zariadeni a kvalifikacie
pracovnikov;

c) pouzivanie Specifickych metdd a postupov;
d) poziadavky na zaznamy (pozri 4.2.4);

e) opakovanu validaciu.

7.5.3 Identifikacia a sledovatelnost

V pripade potreby musi organizacia
identifikovat produkt pomocou vhodnych
prostriedkov pocas celej jeho realizacie.
Organizacia musi identifikovat stav produktu s
ohlfadom na poZiadavky monitorovania a
merania.

Tam, kde sa pozaduje sledovatelhost, musi
organizacia riadit a zaznamenavat
jednoznacnu identifikaciu produktu (pozri
4.2.4).

7.5.4 Majetok zdkaznika

Organizéacia sa musi starat o majetok
zakaznika, ktory ma v opatere, alebo ktory
pouziva. Organizacia musi identifikovat,
verifikovat, chranit a udrziavat majetok
zakaznika poskytnuty na pouzivanie alebo na
zabudovanie do produktu. Ak sa nejaky
majetok zakaznika strati, poskodi alebo ukaze
inak nevhodny na pouzivanie, musi sa to
oznamit zadkaznikovi a musia sa o tom
udrziavat zaznamy (pozri 4.2.4).

7.5.5 Ochrana produktu

Organizacia musi zachovat zhodu produktu
pocas interného spraclvania a dodavania na
zamyslané miesto urcenia. Tento proces
zahrna identifikaciu, manipulaciu, balenie,
skladovanie a chra-nenie. Ochrana sa musi
tykat aj ¢asti produktu.

7.6 Riadenie pristrojov na monitorovanie a
meranie

Organizacia musi urcit monitorovania a
merania, ktoré treba urobit, ako aj pristroje
na monitorovanie a meranie, poZzadované na
poskytnutie dékazu o zhode produktu s
ur¢enymi poziadavkami (pozri 7.2.1).
Organizacia musi urdit procesy, ktoré zaistia,
Ze sa monitorovanie a meranie da uskutocnit
a 7e sa vykonava spo6sobom, ktory je v sllade
s poZiadavkami na monitorovanie a meranie.
Tam, kde je nevyhnutné zaistit platnost
vysledkov, zariadenie na meranie sa musi:

a) v urcenych intervaloch alebo pred
pouzitim kalibrovat alebo verifikovat
porovnanim s metrologickymi etaldnmi
nadvéazujucimi na medzinarodné alebo
narodné etalény; ak takéto etalony
nejestvuju, musi sa zaznamenat zakladna
takejto kalibracie alebo verifikacie;

b) podla potreby nastavit alebo opakovane
nastavit;

c) identifikovat, aby sa mohol urdit stav jeho
kalibracie;

d) ochranovat pred nastavenim, ktoré by
mohlo znehodnotit vysledky merania;
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e) chranit pred poskodenim a znehodnotenim
pocas manipulacie, udrzby a skladovania.

Ak sa zisti, Ze zariadenie nezodpoveda
poziadavkam, organizacia musi okrem toho
posudit platnost predchadzajucich vysledkov
merania a urobit zdznam. Organizacia musi
vykonat primeranu ¢innost na zariadeni alebo
produkte, ktorych sa to tyka. Zaznamy
vysledkov kalibracie a verifikacie sa musia
udrziavat (pozri 4.2.4).

Ak sa pri monitorovani a merani urcenych
poziadaviek pouzije pocitatovy softvér, musi
sa potvrdit jeho schopnost vyhovovat
zamyslanej aplikacii. Musi sa to vykonat pred
prvym pouzitim a podla potreby sa to musi
opakovane potvrdit.

8 Meranie, analyza a zlepsSovanie

8.1 VSeobecne

Organizacia musi planovat a zaviest monitoro-
vacie, meracie, analytické a zlepSovacie
procesy potrebné na:

a) prezentaciu zhody produktu;

b) zaistenie zhody systému manazérstva
kvality;

c) trvalé zlepsovanie efektivnosti systému
manazérstva kvality.

Tieto procesy musia zahfiat uréenie
pouzitelnych metéd vratane Statistickych
technik a rozsahu ich pouzivania.

8.2 Monitorovanie a meranie

8.2.1 Spokojnost zdkaznika

Organizacia musi ako jedno z merani
vykonnosti systému manazérstva kvality
monitorovat informacie tykajlce sa vnimania
zakaznikom toho, Ci splnila jeho poZiadavky.
Musia sa urdit metddy ziskavania a vyuzivania
tychto informacii.

8.2.2 Interny audit

Organizacia musi v planovanych intervaloch
vykondvat interné audity, aby zistila, ¢i
systém manazérstva kvality:

a) zodpoveda planovanym opatreniam (pozri
7.1), poziadavkam tejto medzinarodnej
normy a poziadavkam systému manazérstva
kvality ur¢enych organizaciou;

b) sa efektivne zaviedol a ¢i sa udrzuje.
Program auditov sa musi planovat s ohladom
na stav a délezitost procesov a auditovanych
oblasti, ako aj vysledkov predchadzajuicich
auditov. Musia sa definovat kritérid auditu,
jeho predmet, frekvencia a metodiky auditov.
Vyber auditorov a priebeh auditov musi zaistit
objektivnost a nestrannost procesu auditu.

Auditori nesmu audito-vat svoju vlastnu
pracu.

V zdokumentovanom postupe sa musi
definovat zodpovednost za planovanie a
vykonavanie auditov, za oznamovanie
vysledkov a za udrziavanie zaznamov (pozri
4.2.4), ako aj prislusné poziadavky na tieto
¢innosti.

Manazment zodpovedny za auditovanu oblast
musi zaistit, aby sa &innosti, ktoré maju
odstranit zistené nezhody a ich priciny,
zrealizovali bez zbyto¢ného odkladu. Nasledné
¢innosti musia zahfnat verifikaciu
zrealizovanych cinnosti a oznamenie
vysledkov verifikacie (pozri 8.5.2).

8.2.3 Monitorovanie a meranie procesov
Organizacia musi pouzivat vhodné metddy na
monitorovanie a ak treba, meranie procesov
systému manazérstva kvality. Tieto metdody
musia preukazat schopnost procesov
dosahovat pldnované vysledky. Ked sa
planované vysledky nedosiahnu, musi sa
podla potreby urobit ndprava a ndpravna
¢innost na zaistenie zhody produktu.

8.2.4 Monitorovanie a meranie produktu
Organizacia musi monitorovat a merat
charakteristiky produktu, aby si overila, Ci
spifna naf kladené poziadavky. Musi sa to
vykondvat v primeranych etapdch procesu
realizacie produktu v sulade s planovanymi
opatreniami (pozri 7.1).

Dokaz zhody s kritériami prijatia sa musi
udrziavat. Zaznamy musia udavat, kto
zodpoveda za uvolnenie produktu (pozri
4.2.4).

Uvolfhovanie produktu a dodavanie sluzby
nesmie pokracovat, kym sa vSetky planované
opatrenia (pozri 7.1) UspeSne nedokondia, ak
to v opa¢nom pripade neodsuhlasi pracovnik s
prislusnou pravomocou alebo podla potreby
zakaznik.

8.3 Riadenie nezhodného produktu
Organizacia musi zabezpedit, aby sa produkt,
ktory nezodpoveda nan kladenym
poziadavkam, identifikoval a riadil, aby sa
zabranilo jeho nezelatelnému pouZzitiu alebo
dodaniu. V zdokumentovanom postupe sa
musi definovat riadenie a prislusna
zodpovednost a prédvomoc pri narabani s
nezhodnym produktom.

Organizacia musi pri nezhodnom produkte
postupovat jednym z nasledujlcich spdsobov:
a) vykona cinnost, ktora odstrani zistenu
nezhodu;
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b) autorizuje jeho pouzivanie, uvolnenie
alebo prijatie na zaklade povolenia vynimky
pracovnikom s prisluSnou pravomocou a podla
potreby zakaznikom;

c) vykona &innost, ktord zabrani jeho
povodnému zamyslanému pouZitiu alebo
zamyslanej aplikacii.

Zaznamy o charaktere nezhéd a o nasledne
prijatych opatreniach vratane dovolenych
vynimiek sa musia udrziavat (pozri 4.2.4).
Ak sa nezhodny produkt opravi, musi sa
podrobit opakovanej verifikacii, aby sa
preukazala jeho zhoda s poziadavkami.

Ak sa nezhodny produkt zisti po dodani alebo
po zacati pouZivania, organizacia musi prijat
opatrenie primerané ucinku alebo
potencialnemu Uc¢inku nezhody.

8.4 Analyza udajov

Organizacia musi urcit, zhromazdovat a
analyzovat prisluéné Gdaje, aby prezentovala
vhodnost a efektivnost systému manazérstva
kvality a posudila, kde mozno realizovat
trvalé zlepSovania efektivnosti systému
manazérstva kvality. Patria sem (daje ziskané
z monitorovania a merania a z dalSich
prislusnych zdrojov.

Analyza Gdajov musi poskytnut informdcie o:
a) spokojnosti zakaznika (pozri 8.2.1);

b) zhode s poziadavkami na produkt (pozri
7.2.1);

c) charakteristikach a trendoch procesov a
produktov vratane prileZitosti na preventivnu
éinnost;

d) dodavateloch.

8.5 Zlepsovanie

8.5.1 Trvalé zlepSovanie

Organizacia musi trvalo zlepSovat efektivnost
systému manazérstva kvality prostrednictvom
vyuzivania politiky kvality, cielov kvality,
vysledkov auditu, analyzy Udajov, napravnych
a preventivnych ¢innosti a preskimania
manazmentom.

8.5.2 Napravna dinnost

Organizacia musi vykonat napravnu &innost,
aby odstranila pri¢inu nezhéd a zabranila ich
opakovaniu. Napravné ¢innosti musia
zodpovedat oéakavanému Géinku nezhéd.
Musi sa vypracovat zdokumentovany postup,
v ktorom sa definuju poziadavky na:

a) preskimanie nezhdd (vratane staznosti
zakaznikov);

b) urcenie pri¢in nezhéd;

c) vyhodnotenie potreby cinnosti na
zabranenie vzniku nezhody;

d) urcenie a zavedenie nevyhnutnej ¢innosti;

e) zadznamy vysledkov vykonanej Cinnosti
(pozri 4.2.4);

f) preskimanie vykonanej napravnej ¢innosti.
8.5.3 Preventivna &innost

Organizéacia musi urcit preventivnu ¢innost na
odstranenie pricin potencialnych nezhéd, aby
zabranila ich vyskytu. Preventivne Cinnosti
musia zodpovedat zavaznosti potencidlnych
problémov.

Musi sa vypracovat zdokumentovany postup,
v ktorom sa definuju poziadavky na:

a) urcenie potencialnych nezhoéd a ich pricin;
b) vyhodnotenie potreby Cinnosti na
zabranenie vzniku nezhéd;

c) urcenie a zavedenie potrebnej ¢innosti;

d) zaznamy vysledkov vykonanej Cinnosti
(pozri 4.2.4);

e) preskimanie vykonanej preventivnej
¢innosti.

Vyhradne pre pracovnu potrebu
Komunitného centra Drahuskovo
Kopirovanie, alebo rozmnoZovanie
materialu je nepripustné
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