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Spis treści

Od redakcji

Podręcznik pt. „Metody i narzędzia jakości, normalizacja, akredytacja, certyfikacja” jest kolejną częścią czterotomowej monografii NOWOCZESNE ZARZĄDZANIE JAKOŚCIĄ. Treści zawarte w tym tomie zostały opracowane w najbardziej przystępnej formie, dla łatwego przyswojenia i rozszerzenia wiadomości z zakresu normalizacji, akredytacji, systemu badań i certyfikacji oraz metod i narzędzi jakości.

Planowane kolejne tomy monografii będą zawierać przykłady funkcjonowania, utrzymywania i doskonalenia systemu zarządzania jakością w różnych organizacjach, jak również zagadnienia związane z integracją systemu zarządzania jakością z systemem zarządzania środowiskowego i systemem zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy.

Życzymy przyjemnej lektury!

Adam Tabor

Halina Pawłowska


NORMALIZACJA W PROCESIE

ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ

1. WPROWADZENIE

Posiadanie informacji normalizacyjnej o tym, co dzieje się w interesującym nas obszarze w świecie, Europie i w Polsce stanowi istotny element strategii zarządzania zakładem, a niejednokrotnie decyduje o konkurencyjności.

Ta syntetyczna informacja zawarta w normach musi być w warunkach gospodarki rynkowej - w przedsiębiorstwach, zakładach, firmach - elementem nowoczesnego działania H’ obszarze produkcji, handlu, usług i techniki. Należy dołożyć wszelkich starań, aby znajomość norm była częścią składową wiedzy każdego menedżera, inżyniera, technika, pracownika działu marketingu, pracownika laboratorium itp., pozwala bowiem rozwiązywać wiele problemów, związanych bezpośrednio z procesem technologicznym, ale także i z zarządzaniem, marketingiem, środowiskiem, zakupami, jakością czy logistyką, a w relacjach producent-odbiorca umożliwia precyzyjniejsze rozeznanie zapytania ofertowego, co jest szczególnie ważne przy kontraktach zagranicznych.

Według opublikowanego w 1990 r. przez Komisję Wspólnot Europejskich dokumentu znanego pod nazwą „Zielona Księga Komisji” - osiągnięcie stanu technologicznej integracji w Europie uzależnione jest od rozwoju normalizacji. To stwierdzenie świadczy o roli, jaką Komisja Wspólnot Europejskich przypisuje normalizacji w procesie tworzenia Europy bez granic.

Mając na uwadze wpływ normalizacji europejskiej na możliwości wprowadzania wyrobów na rynek, a więc i związane z tym korzyści, przedsiębiorstwa powinny przyznać normalizacji wyższą rangę w swych przedsięwzięciach dotyczących kształtowania rynku wewnętrznego [2],

Skuteczna normalizacja zależy od zaangażowania tych, którzy z norm korzystają i dla których normy są opracowywane

wg „Zielonej księgi komisji” 1991 r.

Aktualnie normy nie mogą być wyłącznie domeną ekspertów; wpływ na postanowienia norm powinny mieć także ci, którzy z norm korzystają i dla których są one opracowywane.

Normy nie są opracowywane ani przez, ani dla zawodowych normalizatorów, lecz przez tych, którzy mają tak silną motywację, aby szukać dla siebie miejsca za stołem konferencyjnym

wg „Zielonej Księgi Jakości" 1991 r.

Normy europejskie, które są opracowane lub będą opracowywane w najbliższej przyszłości, mają i będą miały istotny wpływ na warunki handlu na Wspólnym Rynku. Tak więc angażowanie się w proces tworzenia norm jest bardzo istotnym przedsięwzięciem, szczególnie w obszarze normalizacji europejskiej, gdzie tempo realizacji prac normalizacyjnych ma charakter lawinowy i tylko współuczestniczenie w tym procesie stwarza warunki dla posiadania najaktualniejszej wiedzy technicznej.

Teraz, kiedy rosną wymagania klientów i ma miejsce silna konkurencja, potrzeba angażowania się w proces uzgadniania norm stanowić będzie wyzwanie, którego nie będzie opłacało się odrzucić. Okaże się, że szansa uzyskania odpowiednio wcześnie informacji o przewidywanych zmianach, a tym samym uzyskania czasu na przygotowanie się do tych zmian, warta będzie zachodu [2],

Również obserwacja procesów integracyjnych zachodzących w świecie wskazuje, że dla ułatwienia takich działalności, jak: projektowanie, produkcja, usługi czy marketing - zgodnie z porozumieniem w sprawie usuwania barier technicznych w wymianie handlowej - normy powszechnie akceptowane będą istotnym narzędziem wspomagania tej wymiany.

Adaptowanie krajowej gospodarki do wymagań nowoczesnej gospodarki krajów zachodnich nie będzie mogło być realizowane bez rzetelnej informacji normalizacyjnej, bez znajomości postanowień norm międzynarodowych (ISO) i regionalnych (EN), a także norm zagranicznych.

	
2. ZADANIA NORMALIZACJI. TERMINOLOGIA PODSTAWOWA



Normalizacja, w szerokim tego słowa znaczeniu, polega na opracowywaniu, publikowaniu i stosowaniu norm, przy czym jest ona rozumiana jako proces, którego podstawą jest porozumienie zainteresowanych stron, a nie administracyjnie narzucone rozwiązanie.

Korzyści jakie wynikają ze stosowania norm, to głównie:

	
• zapewnienie środków łączności między zainteresowanymi stronami,


	
• promocja gospodarności w pracy ludzkiej, materiału i energii w produkcji oraz wymianie dóbr,


	
• zabezpieczenie interesów konsumentów przez odpowiednią i konsekwentną jakość wyrobów i usług,


	
• promocja jakości życia, bezpieczeństwa, zdrowia i ochrony środowiska,


	
• promocja handlu przez usuwanie barier powodujących różnice w praktykach handlowych,


	
• ułatwienie certyfikacji obowiązkowej i dobrowolnej.



Normalizacja jednak nie jest traktowana dotychczas jako strategiczny cel przedsiębiorstwa, nie można jej sprzedać i zamienić bezpośrednio na gotówkę - stąd bardzo często potrzeba prowadzenia tej działalności jest kwestionowana, a sama działalność wręcz niedoceniana. Tymczasem z punktu widzenia integracji technologicznej jest niezmiernie ważne, aby dokonała się znacząca zmiana mentalności menedżerów w kierunku dostrzeżenia walorów normalizacji, a więc i norm jako istotnego źródła informacji - elementu składowego wiedzy.

	
2 .1. GŁÓWNE ZADANIA NORMALIZACJI



Zadania, jakie powinna spełniać norma, są wielopłaszczyznowe i należą do nich [3]:


Upowszechnianie technologii




Zwiększenie efektywności produkcji




Dostarczanie informacji handlowej
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Wymuszanie współzawodnictwa producentów
	
..... »







Zapewnienie kompatybilności wyrobów




Usprawnienie zarządzania




Ochrona konsumenta



większość informacji niezbędnych w kontaktach: sprzedający-kupujący

zmniejszenie nakładu pracy obu stron, co obniża koszty transakcji stosowanie osiągnięć technologicznych bez ograniczeń unikanie ponownego rozwiązywania zagadnień

stosowanie części znormalizowanych, a więc możliwość wymienności wytwarzanych części jako podstawa taniej produkcji

przy zgodności z normą wyrobów wytwarzanych przez różnych producentów nabywca może przede wszystkim kierować się ceną, co zmusza producentów do wprowadzania nowych rozwiązań i obniżenia kosztów - bez uszczerbku dla konsumenta w przypadku łączenia wielu wyrobów niezbędne są normy określające sposób dokonywania tych połączeń, pozwala to rozszerzać ofertę rynkową (np. sieci telekomunikacyjne lub komputerowe) - rozwój Internetu zainteresowanie przedsiębiorstw sferą zarządzania, zapewnieniem jakości oraz jej utrzymaniem

największa liczba norm dotyczy ochrony zdrowia, życia oraz środowiska, a więc np. wymagań zdrowotnych dla wody, powietrza, materiałów stykających się z żywnością

	
2 .2. PODSTAWOWE TERMINY I ICH OKREŚLENIA



W słownictwie normalizacyjnym funkcjonuje wiele terminów, których definicje uwzględnia norma PN-EN 45020:2000 [4], Poniżej podano niektóre z nich:


	
NORMALIZACJA
	
działalność mająca na celu uzyskanie optymalnego, w danych okolicznościach, stopnia uporządkowania w określonym zakresie, poprzez ustalanie postanowień przeznaczonych do powszechnego i wielokrotnego stosowania, dotyczących problemów istniejących lub możliwych do wystąpienia


	
NORMA
	
-> dokument przyjęty na zasadzie konsensu i zatwierdzony przez upoważnioną jednostkę organizacyjną ustalający - do powszechnego i wielokrotnego stosowania - zasady, wytyczne lub charakterystyki odnoszące się do różnych rodzajów działalności lub ich wyników i zmierzający do uzyskania optymalnego stopnia uporządkowania w określonym zakresie


	
PRENORMA
	
-> dokument przyjęty tymczasowo przez jednostkę normalizującą i rozpowszechniony w celu zebrania koniecznych doświadczeń, wynikających z jego stosowania, na których może być oparta norma


	
SPECYFIKACJA

TECHNICZNA
	
-> dokument ustalający wymagania techniczne, które powinien spełniać wyrób, proces lub usługa


	
JEDNOSTKA

NORMALIZUJĄCA
	
jednostka organizacyjna, której uznaną sferą działalności jest normalizacja (Komitet Techniczny)


	
JEDNOSTKA

NORMALIZACYJNA
	
-» jednostka normalizująca uznana na szczeblu krajowym, regionalnym lub międzynarodowym, której podstawowym zadaniem statutowym jest opracowywanie, zatwierdzanie lub przyjmowanie norm powszechnie dostępnych


	
NORMALIZACJA

MIĘDZYNARODOWA
	
-> normalizacja, w której mogą uczestniczyć odpowiednie jednostki organizacyjne wszystkich krajów


	
NORMALIZACJA

REGIONALNA
	
-> normalizacja, w której mogą uczestniczyć odpowiednie jednostki organizacyjne z krajów tylko jednego geograficznego, politycznego lub ekonomicznego regionu świata


	
NORMALIZACJA

KRAJOWA
	
normalizacja, która jest prowadzona na szczeblu danego kraju





	
KONSENS
	
-> ogólne porozumienie, charakteryzujące się brakiem trwałego sprzeciwu znaczącej części zainteresowanych w odniesieniu do istotnych zagadnień, osiągnięte w procesie rozpatrywania poglądów wszystkich zainteresowanych stron i zbliżenia przeciwstawnych stanowisk. Uwaga: konsens nie musi oznaczać jednomyślności




Przedstawiając podstawową terminologię związaną z normalizacją nie można pominąć definicji dotyczących poszczególnych typów norm:


	
NORMA

PODSTAWOWA
	
-> norma obejmująca szeroki zakres zagadnień lub zawierająca ogólne postanowienia dotyczące jednej, określonej dziedziny.

Uwaga: norma podstawowa może być normą do bezpośredniego stosowania lub może służyć jako podstawa do opracowania innych norm


	
NORMA

TERMINOLOGICZNA
	
-> norma dotycząca terminów, zawierająca zwykle także ich definicje oraz w niektórych przypadkach odpowiednie objaśnienia, ilustracje i przykłady itp.


	
NORMA BADAŃ
	
-> norma dotycząca metod badań, w niektórych przypadkach uzupełniona innymi postanowieniami dotyczącymi badań, np. pobierania próbek, wykorzystywania metod statystycznych, kolejności badań




NORMA WYROBU     —> norma określająca wymagania, które powinien spełniać


		
wyrób lub grupa wyrobów w celu zapewnienia ich funkcjonalności


	
NORMA PROCESU
	
-> norma określająca wymagania, które powinny być spełnione przez proces w celu zapewnienia jego funkcjonalności


	
NORMA USŁUGI
	
-> norma określająca wymagania, które powinny być spełnione przez usługę w celu zapewnienia jej funkcjonalności


	
NORMA INTERFEJSU -
	
-> norma określająca wymagania dotyczące kompatybilności wyrobów lub systemów w miejscach ich wzajemnego łączenia


	
NORMA DANYCH (do dostarczenia)
	
-> norma zawierająca wykaz właściwości, dla których powinny być podane wartości lub inne dane w celu określenia wyrobu, procesu lub usługi




NORMY              -> normy dotyczące tego samego przedmiotu zatwierdzo-

ZHARMONIZOWANE ne przez różne jednostki normalizujące, zapewniające zamienność wyrobów, procesów i usług lub wzajemne rozumienie wyników badań lub informacji podawanych zgodnie z tymi normami

	
3. NORMALIZACJA W GOSPODARCE WOLNORYNKOWEJ



Normalizacja obejmuje trzy poziomy:

	
• normalizację międzynarodową,


	
• normalizację regionalną,


	
• normalizację krajową.



Istotę każdej z tych normalizacji stanowi opracowywanie norm, a następnie ich promowanie, likwidowanie lub zapobieganie powstawaniu barier technicznych w handlu oraz promowanie bezpieczeństwa, ochrony zdrowia i środowiska. To co je różni, to na pewno obszar (zakres) ich oddziaływania oraz specyfika organizacji pracy normalizacyjnej.

	
3.1. NORMALIZACJA MIĘDZYNARODOWA



Umiędzynarodowienie biznesu, powiązanie między przedsiębiorstwami, koncernami, państwami i kontynentami, a także oddziaływanie zorganizowanych grup konsumentów, jak również zainteresowanie normalizacją międzynarodową krajów rozwijających się to podstawowe argumenty, które decydują o jej rozwoju. Rozwój normalizacji jest stymulowany takimi czynnikami, jak: rozwój techniki, nacisk konsumentów, normalizacja regionalna, rynek światowy, Światowa Organizacja Handlu (WTO).

System normalizacji międzynarodowej tworzą takie organizacje normalizacyjne, jak:

ISO - Międzynarodowa Organizacja Normalizacyjna (1947 r.),

IEC- Międzynarodowa Organizacja Elektrotechniczna (1906 r.),

ITU - Międzynarodowa Unia Telekomunikacyjna (1992 r.).

Siedzibą organizacji ISO jest Genewa (Szwajcaria); językami oficjalnymi są: angielski, francuski i rosyjski.

Działalność normalizacyjna w obszarze ISO realizowana jest przez:

	
• komitety techniczne (TC),


	
• podkomitety techniczne (SC),


	
• grupy robocze (WG).



Wynikiem działalności normalizacyjnej ISO są takie podstawowe dokumenty, jak:


ISO




Norma międzynarodowa




TR




Raport końcowy




GUIDE ->




Przewodnik




podstawowy dokument, który może być dobrowolnie wprowadzany do norm krajowych

publikacje o charakterze informacyjnym, wydawane w przypadku braku jednomyślności przy głosowaniu; przyjęcie tych raportów nie nakłada żadnych zobowiązań w kwestii ich wprowadzenia

zawiera wytyczne do realizacji określonych działań, np. w normach dotyczących systemów zarządzania jakością



	
3.2. NORMALIZACJA EUROPEJSKA



Działalność normalizacyjna, obejmująca region Unii Europejskiej i krajów EFTA, stanowi obszar działania takich organizacji, jak:


CEN




CENELEC




ETSI




Europejski Komitet Normalizacyjny (1974 r.)

Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (1973 r.)

Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych (1988 r.)



Zakres tematyczny działalności europejskich organizacji normalizacyjnych jest podobny jak w ISO. Normalizacja europejska w ostatnich latach wywiera znaczący wpływ na normalizację polską, działając stymulujące na wiele dziedzin techniki.

Europejski Komitet Normalizacyjny CEN - siedziba: Bruksela, członkami są państwa zrzeszone w Unii Europejskiej lub kraje Wolnego Handlu (EFTA). W tej strukturze organizacyjnej uczestniczą również kraje stowarzyszone (afilianci). Językami oficjalnymi są: angielski, francuski i niemiecki.

Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej CENELEC - skupia takie same kraje jak CEN; siedzibą jest także Bruksela, języki oficjalne te same jak w CEN.

Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych ETSI - siedziba we Francji.

Analogicznie do struktury ISO, europejska działalność normalizacyjna realizowana jest przez:

	
- komitety techniczne (TC) - odpowiedzialne za prace SC i WG,


	
- podkomitety (SC) - powoływane na wniosek Komitetu Technicznego,


	
- grupy robocze (WG) - eksperci z poszczególnych krajów.



W wyniku działalności CEN i CENELEC opracowywane są m.in. takie dokumenty, jak:

EN - norma europejska,

HD - dokument harmonizacyjny (do 2001 roku),

ENV - przednorma europejska (do 2001 roku), CR - raport techniczny.


NORMA EUROPEJSKA EN




DOKUMENT HARMONIZACYJNY HD




PRZEDNORMA EUROPEJSKA ENV



Norma zalecana, zawierająca zbiór wymagań technicznych, musi być wprowadzona bez żadnych zmian (zwykle w ciągu 1/2 roku) do norm krajów członkowskich. Wszystkie normy krajowe niezgodne z EN muszą być dostosowane do niej lub unieważnione bez względu na to, jakie dany kraj zajął stanowisko przy głosowaniu nad tą normą. Wprowadzenie EN wiąże się z opublikowaniem normy krajowej w jednym z trzech oficjalnych języków lub wykonaniem tłumaczenia na język danego kraju, względnie tzw. „uznaniem” normy w języku oryginału. Brak obowiązku stosowania się do wymagań EN tylko formalnie zwalnia od ich przestrzegania, bowiem szczególne korzyści płynące z faktu ich stosowania są nie do odrzucenia, tzn.:

	
• zniżki ubezpieczeniowe dla producentów,


	
• łatwiejszy dostęp do rynku, polegający na prawie używania znaku CE (zgodność z wymaganiami dyrektywy UE), przy czym należy pamiętać, że spełnienie wymagań normy zakłada automatycznie spełnienie wymagań dyrektywy.



Producent nie stosujący się do wymagań normy EN musi uzyskać certyfikat o zgodności wyrobu z wymaganiami dyrektywy, co wiąże się z określoną, żmudną procedurą [1 ].

Dokument opracowywany (do końca 2001 r.) podobnie jak norma EN, sposób jego wprowadzania w krajach członkowskich Unii Europejskiej jest bardziej elastyczny; możliwe jest uwzględnienie aspektów technicznych lub prawnych, dotyczących warunków miejscowych danego kraju (np. warunków klimatycznych).

Norma wyprzedzająca (opracowywana do 2001 r.), dla tymczasowego wykorzystania w dziedzinach techniki wyróżniających się znacznym stopniem innowacyjności, gdzie istnieje pilna potrzeba określania kierunku postępowania, szczególnie dla bezpieczeństwa ludzi; nic wymaga unieważniania przeciwstawnych norm danego kraju-

Zbiór norm europejskich jest dość znaczny, zyskały one w ostatnich latach duże znaczenie, a tempo ich opracowywania wzrasta. Jest to spowodowane ideą Wspólnego Rynku, zgodnie z którą normalizacji europejskiej nadaje się specjalne znaczenie.

Normy europejskie, zajmujące miejsce norm krajowych, stanowią wspólny punkt odniesienia w całej Europie w kwestii określenia wymogów technicznych przy transakcjach handlowych

Członkostwo Polski w pracach Komitetów Technicznych CEN lub CENELEC stwarza możliwości uzyskania bardzo cennych informacji dotyczących powstawania norm europejskich; bez tego uczestnictwa w pracach w europejskich strukturach normalizacyjnych zebranie tych informacji byłoby bardzo opóźnione, a nawet być może i niemożliwe. Informacje te są bardzo istotne dla kształtowania właściwej polityki normalizacyjnej w Polsce, bowiem umożliwiają dostarczenie krajowym producentom danych dotyczących wymagań warunkujących rozwój gospodarki w Unii Europejskiej [6],

	
3.3. HARMONIZACJA TECHNICZNA ZA POMOCĄ DYREKTYW



Traktat rzymski, dotyczący utworzenia Wspólnej Europy w 1957 roku, zapoczątkował harmonizację przepisów technicznych za pomocą dyrektyw.


DYREKTYWA



	
—> ustawa o charakterze obowiązującym dla krajów członkowskich w zakresie wyników, lecz pozostawiająca instytucjom krajowym wybór formy wdrożenia.



Przyjęcie dyrektywy (europejskiego tekstu prawnego) oznacza przeniesienie jej do prawa krajowego. Początkowo dyrektywy określały szczegółowo specyfikacje techniczne dla pewnych grup wyrobów, wymagały one skomplikowanej i długotrwałej procedury legislacyjnej, w tym czasie postęp w dziedzinie ujednolicania przepisów technicznych nic był znaczący.

Dopiero w 1985 roku nastąpiło przyspieszenie w zakresie normalizacji technicznej, kiedy pojawiły się dyrektywy nowego podejścia, określające tylko wymagania podstawowe, dotyczące jedynie ochrony zdrowia, ochrony środowiska oraz bezpieczeństwa.

Proces przyjęcia Polski w poczet członków Unii Europejskiej wymaga stworzenia warunków dla przepływu towarów, któremu towarzyszy potrzeba wdrożenia wielu regulacji europejskich do prawa polskiego. Najważniejszymi z nich są dyrektywy dotyczące bezpieczeństwa produktu [9], odpowiedzialności za wadliwy produkt [10], dyrektywa informacyjna [11], dyrektywy techniczne [12] oraz normy zharmonizowane z nimi. Dwie pierwsze z wymienionych dyrektyw zostały już wprowadzone do prawa polskiego.

W zakresie dyrektyw technicznych (dyrektyw nowego podejścia) dotychczas wdrożono do prawa polskiego, poprzez ustawy lub rozporządzenia Rady Ministrów, wiele zN^icłęszość z tych aktów prawnych zawiera zapis, że znakowanie CE, oznaczające zgodnóśdz dyrektywą, będzie mogło być stosowane w momencie uzyskania przez stwa w Unii Europejskiej [13]. Obszar tematyczny grup wyrobów, któ-

GŁOWNA n/ rych dotyczą dyrektywy nowego podejścia jest zróżnicowany. Są to m.in. dyrektywy dotyczące:

	
- bezpieczeństwa prostych zbiorników ciśnieniowych,


	
- zabawek,


	
- sprzętu ochrony osobistej,


	
- aktywnych urządzeń medycznych do implantacji,


	
- urządzeń medycznych,


	
- urządzeń na paliwa gazowe,


	
- wyposażenia radiowego i terminali telekomunikacyjnych,


	
- efektywności energetycznej kotłów wodnych, środków wybuchowych do użytku cywilnego,


	
- niskonapięciowych wyrobów elektrycznych,


	
- łodzi rekreacyjnych,


	
- urządzeń dźwigowych,


	
- efektywności energetycznej lodówek i zamrażarek,


	
- sprzętu ciśnieniowego,


	
- urządzeń diagnostycznych in vitro.



Z wymienionych dyrektyw przedstawiono poniżej:

Dyrektywa 88/378/EEC Bezpieczeństwo zabawek.

Normy zharmonizowane z dyrektywą z tego zakresu (tzn. bezpieczeństwo zabawek) były jednymi z pierwszych, na których wykonanie Komisja Europejska przydzieliła mandat Europejskiemu Komitetowi Normalizacyjnemu CEN. Zabawki należały do grupy norm wyrobów, dla których zostały ustalone pierwsze podstawowe wymagania. Dotyczyły np.

	
• ■ rozmiarów zabawek,


	
• ich konstrukcji,


	
• materiałów, z których będą produkowane,


	
• dopuszczalnego poziomu hałasu powodowanego przez zabawki.



Dyrektywa 98/37/ EC Bezpieczeństwo maszyn.

Jedna z najważniejszych dyrektyw, obejmuje liczną grupę wyrobów, a wymagania ich dotyczące są określone w znacznej liczbie zharmonizowanych norm europejskich. Określa ona wymagania techniczne dotyczące wprowadzania maszyn oraz swobodnego ich obrotu na rynku UE.

Główną ideą dyrektywy jest stworzenie bezpiecznego środowiska pracy i zapobieganie zagrożeniom, które mogą powstać podczas użytkowania maszyn.

Dyrektywa niskonapięciowa - LVD obejmuje dyrektywę

73/23/EC z 19.02.1973

93/68/EC z 22.07.1973

Została wprowadzona do prawa krajowego jako Rozporządzenie Rady Ministrów z dnia 3.07.2001 r., w sprawie wymagań zasadniczych dla sprzętu elektrycznego, warunków i trybu dokonywania oceny, zgodności oraz sposobu oznakowania sprzętu elektrycznego (DzU Nr 120 poz. 1276 z 17.10.2001 r.) [1].

Dyrektywy nowego podejścia definiują dokładnie zakres wyrobów, które im podlegają. Często uwzględniają listę wyjątków, a także podstawowe wymagania bezpieczeństwa (najczęściej określone w załącznikach).

Komisja Europejska, wydając dyrektywy, zaleca jednocześnie opracowanie odpowiednich norm (norm zharmonizowanych, wspomagających dyrektywy), na podstawie mandatu/zlecenia. Normy te niejednokrotnie nazywane są normami mandatowymi. Chociaż nie są one obligatoryjne, muszą być wdrożone do systemu norm krajowych danego państwa. Producent może nie brać tych norm pod uwagę, ale wtedy w inny sposób musi zapewnić zgodność z dyrektywą.

Fakt, że zgodność ze zharmonizowaną normą europejską oznacza (prawie automatycznie) zgodność z postanowieniem dyrektywy - przemawia za ich stosowaniem, podczas gdy udowodnienie w inny sposób zgodności wyrobu z dyrektywą (8 modułów oceny zgodności z dyrektywą) jest procesem skomplikowanym i trudnym.

Oficjalne listy norm zharmonizowanych dla poszczególnych dyrektyw nowego podejścia można znaleźć w internecie: http://europa.eu.int/comm/dg 03. directs/ /dg 3b/newapproa/eurotd/harmstds/index. html

Liczba norm zharmonizowanych daną dyrektywą jest różna. W niektórych wypadkach jest to kilka norm, w innych znacznie więcej, np. ponad 100.

Znajomość dyrektyw nowego podejścia jest szczególnie istotna dla polskich eksporterów. Jeśli na dany wyrób nie ma dyrektywy, to ma on wolny wstęp na rynek Unii Europejskiej, ale jeżeli wyrób podlega dyrektywie, to wyrób ten ma wolny wstęp dopiero po uzyskaniu oznakowania CE, w procedurze określonej w dyrektywie [14],


Znak CE
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oznacza zgodność z dyrektywą

daje prawo wprowadzania na rynek dowolnego państwa członkowskiego

obowiązek spełniania wymaganej dyrektywy spoczywa na producencie

Procedury ustalania zgodności wyrobów z dyrektywami pozwalają się upewnić władzom państwowym, że wyroby rynkowe są zgodne z wymogami dotyczącymi zwłaszcza bezpieczeństwa i ochrony zdrowia. Warianty modułów oceny zgodności stwarzają gwarancję wysokiego poziomu bezpieczeństwa, przy czym dyrektywy nie powinny niepotrzebnie narzucać modułu, który byłby zbyt uciążliwy w stosunku do podmiotu dyrektywy.

Niektóre z dyrektyw zawierają wykazy wyrobów, dla których wymagane są złożone procedury. Często może mieć zastosowanie procedura polegająca na wprowadzaniu u producenta systemu zarządzania jakością wg ISO 9001 i uzyskaniu certyfikatu. Zaostrzone procedury są wymagane wtedy, gdy wyrób potencjalnie niebezpieczny dla otoczenia jest produkowany niezgodnie z istniejącymi zharmonizowanymi normami europejskimi lub gdy takie normy nie zostały jeszcze opracowane [16].

Podsumowując należy podkreślić, że normy zharmonizowane z dyrektywami „nowego podejścia” są uznawane przez kraje członkowskie, nie są obligatoryjne, a ich stosowanie jest pozostawione do uznania producenta.

Zastosowanie norm w procesie produkcji danego wyrobu (np. maszyny) stwarza domniemanie, że odpowiadają one w pełni podstawowym wymaganiom stosowanych dyrektyw i mogą być dopuszczone do sprzedaży i użytkowania na całym obszarze Unii Europejskiej.

Polskie Normy zharmonizowane z dyrektywami „nowego podejścia”, zamieszczone na CD-ROM, można uzyskać w Polskim Komitecie Normalizacyjnym. Wśród ustanowionych Polskich Norm wprowadzających normy europejskie coraz większą część stanowią normy zharmonizowane z dyrektywami „nowego podejścia”.

	
3.4. NORMALIZACJA KRAJOWA



Każdy kraj, posiadający uznaną powszechnie jednostkę normalizacyjną, organizuje swoją działalność normalizacyjną w sposób, który umożliwia realizację podstawowych zadań przy zapewnieniu możliwości współuczestniczenia w przedsięwzięciach normalizacyjnych, zmierzających do tworzenia jednolitego rynku (normalizacja międzynarodowa i normalizacja europejska).

	
3.5. SYSTEM NORMALIZACJI W POLSCE



Stara ustawa o normalizacji z 1961 roku nie przystawała do zachodzących w Polsce zmian, związanych z wprowadzaniem gospodarki rynkowej. Niezbędna stała się jej nowelizacja pod kątem zbliżenia krajowego systemu normalizacji do wzorców europejskich, stosowanych od wielu lat. 1 stycznia 1994 r. weszła w życie Ustawa o normalizacji, która wprowadziła istotne zmiany, radykalnie zmieniając system normalizacji:

	
• system normalizacji państwowej został zastąpiony systemem normalizacji powszechnej,


	
• ustała ingerencja władzy w treść normy, norma uzyskała status dobrowolności; stała się rzecznikiem interesów użytkowników i konsumentów,


	
• Polski Komitet Normalizacyjny przestał być organem administracji państwowej, stał się organem przedstawicielskim (kolegialny charakter PKN),


	
• działające od wielu lat Ośrodki Normalizacyjne zostały zastąpione przez system Normalizacyjnych Komisji Problemowych (powoływanych przez PKN), stanowiących reprezentację określonych gremiów,


	
• konieczna stała się harmonizacja zbioru norm PN z normami EN i ISO dla usunięcia barier technicznych w handlu,


	
• ustalony został tylko jeden rodzaj normy - PN, przy zaniechaniu ustanawiania norm branżowych BN.



Ustawa stworzyła również warunki do wykorzystania przez organy administracji państwowej norm PN jako instrumentów realizacji polityki gospodarczej, a także traktowania normalizacji jako mechanizmu wprowadzania do praktyki przemysłowej wyników działalności naukowo-badawczej.

Normalizacja jest także rzecznikiem użytkowników i konsumentów, jak również pomocą dla producentów, gwarantując poprawność propagowanych rozwiązań oraz przejmując częściowo odpowiedzialność za wyrób, pod warunkiem spełnienia zgodności z postanowieniami normy.

Normalizacja stanowi również pośrednio narzędzie polityki technicznej państwa poprzez możliwość wykorzystywania norm jako elementu przepisu technicznego czy też jako rozwinięcie i uzupełnienie tego przepisu.

Wiarygodność normy w nowym systemie normalizacji wynika z jej atrybutów, jakimi są:

	
• dobrowolność i powszechność stosowania,


	
• uzgodnienie treści (konsens), osiągnięte w procesie opracowywania normy i udokumentowane na etapie jej akceptowania,


	
• powszechna dostępność (również możliwość uczestniczenia wszystkich zainteresowanych w procesie opracowywania normy),


	
• gwarancja niesprzeczności (co nie jest jednoznaczne z identycznością) z obowiązującymi przepisami,


	
• akceptacja przez uznaną (przez władze oraz w opinii społecznej) instytucję normalizacyjną,


	
• brak ingerencji władzy w treść normy.



Po kilku latach funkcjonowania ustawy o normalizacji - ujawniły się jej niedostatki. Proces nowelizacji ustawy był długotrwały, w dniu 12 września 2002 r. została zatwierdzona kolejna ustawa o normalizacji, która weszła w życie 1 stycznia 2003 r.

Nowa ustawa o normalizacji określiła cele i zasady normalizacji krajowej [5].

	
— > racjonalizacja produkcji przez stosowanie reguł technicznych lub rozwiązań organizacyjnych,


	
— > usuwanie barier technicznych w handlu i zapobieganie ich powstawaniu,


CELE NORMALIZACJI KRAJOWEJ





zapewnienie ochrony życia, zdrowia, środowiska i interesu pracy konsumentów oraz bezpieczeństwa pracy,

	
— > poprawa funkcjonalności, kompatybilności i zamienności wyrobów, procesów oraz usług, a także regulowania ich różnorodności,


	
— > zapewnienie jakości i niezawodności wyrobów, procesów oraz usług,


	
— > działania na rzecz uwzględnienia interesów krajowych w normalizacji europejskiej i międzynarodowej,


	
— > ułatwienia w porozumiewaniu się przez określanie terminów, definicji, oznaczeń i symboli do powszechnego stosowania.


	
—> jawność i powszechna dostępność,





—> uwzględnienie interesu publicznego,

—» dobrowolność uczestnictwa w procesie opracowywania i stosowania norm,


ZASADY NORMALIZACJI KRAJOWEJ



—> zapewnienie możliwości uczestnictwa wszystkich zainteresowanych w procesie opracowywania norm,

-» konsens jako podstawa procesu uzgadniania norm,

—> niezależność od administracji publicznej oraz jakichkolwiek grup interesów,

—> jednolitość i spójność postanowień,

—> wykorzystanie sprawdzonych osiągnięć nauki i techniki,

—> zgodność z zasadami normalizacji europejskiej i międzynarodowej.

Ustawa o normalizacji wprowadza obowiązek powszechnej ankiety Polskich Norm, a więc stwarza możliwość wpływania wszystkich zainteresowanych na postanowienia zawarte w normie.

Ankieta powszechna polega na podaniu do publicznej wiadomości m.in. informacji zawierającej numer i tytuł projektu normy, termin i miejsce zgłaszania uwag, a także wskazuje miejsca, gdzie możliwe jest zapoznanie się z projektem normy. Zgłoszone w trakcie ankiety powszechnej uwagi są rozpatrywane przez właściwy Komitet Techniczny. Ankieta powszechna projektów PN jest prowadzona w czasopiśmie „NORMALIZACJA” i na stronach internetowych PKN. Projekty norm są udostępniane w czytelniach Ośrodków Informacji Normalizacyjnej PKN oraz w Punktach Informacji Normalizacyjnej.

Ustawa dotyczy tylko Norm Polskich, kwestia norm zakładowych znajduje się poza nią, co sprawia, że brak jest określonej, jednolitej polityki w tym względzie.

CZY MOGĄ ISTNIEĆ INNE NORMY NIŻ PN?

TAK!

Muszą istnieć dokumenty regulujące różne techniczne zagadnienia, opracowane zgodnie z zasadami „sztuki” normalizacyjnej, np.:

	
- normy przedsiębiorstw (zakładowe),


	
- normy grupy przedsiębiorstw, instytucji związanych ze sobą różnymi porozumieniami czy umowami (odpowiedniki dotychczasowych norm branżowych).
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Potrzeba opracowywania norm zakładowych, traktowanych jako wzbudzająca zaufanie klientów oferta rynkowa, jest bezsporna.

	
3.6. STRUKTURA ORGANIZACYJNA NORMALIZACJI



W skład krajowego systemu normalizacji wchodzą:

	
• Polski Komitet Normalizacyjny - państwowa jednostka organizacyjna, której organizację, zakres działania określa statut nadany przez Prezesa RM. Polski Komitet Normalizacyjny (PKN) jest jednostką budżetową, kieruje nim Prezes PKN powoływany przez Prezesa RM na okres 5 lat oraz dwóch zastępców. Przy PKN działa Rada Normalizacyjna (doradczo-opiniodawcza), której kadencja trwa 4 lata. W jej skład wchodzą przedstawiciele organów administracji rządowej, ogólnopolskich organizacji: gospodarczych, pracodawców, organizacji, których celem statutowym jest ochrona interesów konsumentów, ogólnopolskich organizacji zawodowych i naukowo-technicznych, szkół wyższych i nauki.


	
• Komitety Techniczne (zamiast Normalizacyjnych Komisji Problemowych) - opracowują normy PN w określonych zakresach tematycznych, stanowiąc trzon systemu normalizacji, ostateczną instancję decyzyjną w kwestii treści norm. Komitety Techniczne (KT), reprezentujące wszystkich zainteresowanych, powołuje i odwołuje Prezes PKN.



Ustawa o normalizacji, oprócz wskazania celów i zadań normalizacji krajowej, określa także zadania Polskiego Komitetu Normalizacyjnego oraz Komitetów Technicznych.

POLSKI KOMITET NORMALIZACYJNY:


	
ZADANIA
	
	
• określenie stanu i kierunków normalizacji,


	
• organizacja i nadzorowanie działań dotyczących opracowania i rozpowszechniania PN (szczególnie poprzez ankietę powszechną projektów norm),


	
• zatwierdzanie i wycofywanie PN,


	
• reprezentowanie RP w międzynarodowej i regionalnej współpracy organizacyjnej,


	
• inicjowanie i organizowanie pracy Komitetów Technicznych do realizacji zadań normalizacyjnych,


	
• organizowanie i prowadzenie działalności szkoleniowej, wydawniczej, promocyjnej oraz informacyjnej w obszarze normalizacji.






KOMITET TECHNICZNY:


	
ZADANIA
	
	
• programowanie i planowanie,


	
• opracowywanie i uzgadnianie projektów PN,


	
• wnioskowanie o zatwierdzanie norm PN, zmian i nowelizacji norm,


	
• udział we współpracy międzynarodowej oraz regionalnej i wykorzystywanie jej wyników w normach PN,


	
• systematyczna ocena aktualności, poziom i stan stosowania PN,


	
• interpretacja postanowień PN.






Komitet Techniczny KT powinien obejmować:

	
• reprezentantów wszystkich zainteresowanych stron, a więc przedstawicieli nauki, techniki, produkcji, handlu, użytkowników, związków zawodowych, organizacji konsumenckich oraz jednostek odpowiedzialnych za ochronę mienia, zdrowia i środowiska,


	
• ekspertów biorących udział w pracach organów roboczych międzynarodowych lub regionalnych organizacji normalizacyjnych,


	
• przedstawiciela właściwego Zespołu Normalizacyjnego PKN.



Ilość członków KT nie powinna przekraczać, przy obszernym zakresie tematycznym, 30 osób.

Spośród członków Komitetu Normalizacyjnego wybiera się przewodniczącego i jego zastępcę. Sekretarzem KT zostaje osoba wskazana przez jednostkę prowadzącą sekretariat.

Sekretariaty stanowią istotne ogniwo pracy PKN, są jej zapleczem. W przeważającej liczbie przypadków sekretariaty KT są umiejscowione w Polskim Komitecie Normalizacyjnym.

Normalizacja jest działalnością na rzecz znaczącej rzeszy użytkowników i powinna być prowadzona przy ich aktywnym udziale

Członkowie Komitetów Technicznych, obok aktywnego uczestnictwa w procesie tworzenia norm PN, mają ważne zadanie do spełnienia. Tym zadaniem jest działanie na rzecz promocji normalizacji i wpływanie na zmianę spostrzegania norm przez gremia biznesowe. Niezbędne jest traktowanie norm jako narzędzia służącego zapewnieniu jakości i efektywności, a nie jako czynnika ograniczającego określone przedsięwzięcia, jak również czynienie starań na rzecz poszukiwania sposobów na finansowanie działalności normalizacyjnej.

	
3.8. NORMALIZACJA ZAKŁADOWA W PRZEDSIĘBIORSTWIE



Istniejąca do końca 1993 roku normalizacja państwowa obejmowała swoim zasięgiem wszystkie szczeble normalizacji, a więc i normalizację zakładową. W rozumieniu starej ustawy o normalizacji była ona narzędziem polityki gospodarczej państwa, regulującym nieomal wszystkie obszary funkcjonowania techniki. Liczba norm zakładowych sięgała kilkuset tysięcy i w przeważającej większości przypadków nie były one nośnikiem postępu technicznego, lecz niejednokrotnie były „wizytówką” sprowadzonych do minimum możliwości producenta [7].

Normalizacja zakładowa nie zaspokajała w zadowalającym stopniu interesów uźyt-kowników-odbiorców. W wielu przedsiębiorstwach działalność normalizacyjna traktowana była jako działalność potrzebna, ale nie pierwszoplanowa, co doprowadziło na przestrzeni ostatnich lat (z powodu oszczędności finansowych) do likwidacji komórek normalizacyjnych, a to z kolei do zaniedbań związanych z brakiem systematycznego dopływu informacji normalizacyjnej, niezbędnej w procesie produkcji.

Aktualnie, kiedy system normalizacji podlega przeobrażeniom, mamy do czynienia z normalizacją powszechną - wytworzyła się sytuacja, która prowokuje przedsiębiorstwo do aktywnego włączenia się do procesu powstawania norm we własnym interesie, po to, aby dysponować najnowszą informacją normalizacyjną z interesującego zakresu.

Posiadanie informacji pochodzącej z norm umożliwia rozwój wyrobów i usług, wejście na nowe rynki, zapewnia efektywność produkcji i zakupów, ochronę środowiska, właściwe warunki zdrowia i bezpieczeństwa w miejscu pracy, a także usprawnia procesy wprowadzania systemów zarządzania.

Podstawowe źródła informacji stanowią:

	
—> czasopismo „NORMALIZACJA”, w którym znajduje się wkładka „WIADOMOŚCI PKN”, stanowiąca jedyne, pełne i powszechnie dostępne źródło o wynikach prac normalizacyjnych PKN,


	
—> KATALOG POLSKICH NORM - aktualizowany co 2 lata, umieszczony na stronach internetowych PKN -www.pkn.pl



Informacje o normach można także uzyskać w Ośrodku Informacji Normalizacyjnej (OIN) PKN (dysponuje bazami norm) oraz wjego agendach, jak również w autoryzowanych przez PKN - Punktach Informacji Normalizacyjnej (PIN). Kontakt z właściwym Komitetem Technicznym to kolejne źródło najaktualniejszej informacji, które stwarza możliwość uzyskania pełnej informacji o grupie norm komplementarnie związanych.

Normalizacja nie jest znana szerszemu kręgowi społeczeństwa, jest w pewnym stopniu enklawą, do której dostęp mają na ogół tylko wybrane grupy społeczne (technicy i inżynierowie różnych branż) [10],

Praktycznie trudno sobie wyobrazić spełnianie podstawowych funkcji w przedsiębiorstwie bez wykorzystywania norm związanych z takimi obszarami działalności, jak: zarządzanie, marketing, środowisko, jakość, produkcja, zakupy, sprzedaż, logistyka.

Normalizacja w Polsce ma długą historię, lata ostatnie nie są łatwym okresem dla normalizacji, nie tylko ze względu na potrzebę dostosowania systemu normalizacji do wymogów Unii Europejskiej, ale ze względów ekonomicznych. Niezbędne staje się choćby częściowe finansowanie tematów normalizacyjnych przez zainteresowane środowiska producentów. Norma służy przede wszystkim producentowi i to właśnie on, jako najbardziej zainteresowany jej powstaniem, powinien wspomagać normalizację.

W ostatnim okresie wyraźnego impulsu w kwestii zarządzania w przedsiębiorstwach dostarczyły normy, dotyczące światowych standardów jakości (systemów zarządzania jakością, zarządzania środowiskowego i zarządzania BHP).

Jakość wyrobów i usług, jakość pracy, czyli wszystko to, co przyzwyczailiśmy się traktować przez wiele lat jako niekonieczny luksus - stało się na przestrzeni ostatnich lat wyzwaniem rzuconym przez świat, dyktatem epoki. Ten nakaz był przyczyną i elementem przyspieszającym integrację Europy Zachodniej w formie jednolitego Wspólnego Rynku. Podjęcie wyzwania przez Europę sprawiło, że pojęcie jakości traktowane jest nie w kategoriach przetrwania, ale rozwoju, ekspansji, sukcesu przedsiębiorstw i gospodarki jako całości.

W pojęciu ISO jakość jest jednym z podstawowych celów normalizacji; została ona potraktowana z należną uwagą w serii norm ISO 9000 [1],

Bez udziału norm trudno sobie także wyobrazić tworzenie klimatu zaufania do wyników badań wyrobów i materiałów, surowców przeprowadzanych w różnych krajach oraz do certyfikatów na wyrób czy system zarządzania jakością. Potwierdzeniu wiarygodności i uznania kompetencji technicznych w zakresie wymiany handlowej w ramach Unii Europejskiej służą normy dotyczące akredytacji i certyfikacji, a więc grupa norm EN serii 45000.

Strategia zarządzania przedsiębiorstwem powinna, obok możliwości wykorzystywania norm „ponadzakładowych”, uwzględniać opracowywanie norm zakładowych, „przystających” do specyfiki przedsiębiorstwa, a także udział w pracach odpowiednich gremiów normalizacyjnych (KT), co stwarza podstawę łączności ze środowiskiem oraz platformę wymiany i doświadczeń [9],

Wskazanie miejsca i znaczenia zalecanej normy w działalności technicznej bardzo powoli toruje sobie drogę w społeczności jej użytkowników [11 j. Ciągle wydaje się niezbędna potrzeba kształcenia w zakresie normalizacji i promowania jej w celu upowszechniania systematycznej wiedzy zawartej w normach, a tym samym zapewnienie jakości.

Trudno sobie wyobrazić właściwe sterowanie jakąkolwiek działalnością w zakresie produkcji bez docenienia znaczenia normalizacji, a więc procesu tworzenia norm i stosowania ich w praktyce. Normalizacja bowiem tworzy warunki, w których naszym działaniom nie towarzyszą nieoczekiwane reakcje, natomiast miejsce ma klasyfikowanie materiałów, ograniczenie różnorodności wyrobów, oszczędność materiałów, ustalanie wymagań odbiorczych i metod badań, ujednolicenie słownictwa, tworzenie klimatu zaufania w kontaktach zainteresowanych stron, a więc ogólnie ujmując - porządkowanie wielu problemów. Normalizacja przestała być sprawą wewnętrzną poszczególnych krajów, a stała się aktualnie problemem światowym.

Normy były i są narzędziem produkcji oraz kontroli wykonywanych wyrobów, ale także są narzędziem marketingu, ponieważ stanowią o konkurencyjności. Ci, którzy stosują normy szybko i efektywnie zdobywają rynki, szczególnie teraz, kiedy dokonujące się przeobrażenia narzucają konieczność szybkiego rozwoju wolnego handlu.

Kraje Europy Środkowej i kraje rozwijające się oczekują od światowej normalizacji szerszego dostępu do międzynarodowych rynków, a z kolei kraje uprzemysłowione oczekują od norm wpływu na wzrost efektywności gospodarki światowej i otwarcie rynków. Spełnienie tych oczekiwań jest jednym z najtrudniejszych wyzwań, którym powinny sprostać normalizacyjne organizacje międzynarodowe i regionalne.

Udział przedsiębiorstwa w pracach normalizacyjnych może być różny i może to oznaczać [9]:

	
• desygnowanie własnego przedstawiciela do prac KT i w związku z tym aktywne uczestnictwo w programowaniu prac i procesie opracowywania norm,


	
• niezależne, swobodne podjęcie decyzji o stosowaniu lub nie normy PN - na podstawie techniczno-ekonomicznych przesłanek,


	
• tworzenie własnych dokumentów normalizacyjnych (normy ZN, WT itp.),


	
• współuczestniczenie w finansowaniu działalności normalizacyjnej w określonym obszarze.



Normalizacja w przedsiębiorstwie, właściwe zarządzanie normami wymaga:

	
• prowadzenia zbioru aktualnych norm integralnie związanych ze specyfiką przedsiębiorstwa,


	
• zaopatrywanie użytkowników w normy,


	
• wprowadzenie zmian i poprawek do zbioru norm, wycofywanie norm nieaktualnych



i stanowi ważny element nowoczesnej koncepcji jakości.

Normy zapewniają kompetencję w relacjach klient-producent, ułatwiając działalność marketingową i sprzedaż są pomocne podczas opracowywania instrukcji i dokumentacji na każdym etapie wytwarzania wyrobu czy usługi.

	
4. NORMY JAKO NARZĘDZIE STRATEGII ZARZĄDZANIA



Uświadomienie potencjalnym klientom, że norma nie jest nudnym dokumentem, który można tolerować, lecz jest nośnikiem znaczącego ładunku informacji, poprzedzonego wysiłkiem umysłowym osób opracowujących daną normę nie jest łatwe.

Umiejscowienie na rynku i w mentalności potencjalnych klientów, ale także, jak wskazuje praktyka ostatnich lat, i w mentalności szeroko rozumianego kierownictwa, znaczenia norm i innych produktów normalizacyjnych (w tym usług związanych z informacją normalizacyjną) powinno być elementem działalności związanej z marketingiem w normalizacji.

„Bitwa” powinna toczyć się nie tyle o poinformowanie klienta o posiadaniu pożądanego przez niego towaru - norm, ale o uświadomienie mu, że powinien tych norm potrzebować, że tylko one zapewnią mu lepszą komunikację w interesujących go problemach.

Kierownictwo znacznej ilości przedsiębiorstw czy instytucji jeszcze ciągle trudno jest przekonać, że określone struktury organizacyjne normalizacji mogą być partnerem do wspólnej pracy, a norma nie stanowi suchego dokumentu, swego rodzaju „umowy technicznej”, lecz czystą, wysublimowaną i skondensowaną informację, podlegającą sprzedaży na rynku, tak jak każda inna informacja [8].

Pomimo niepodważalnych walorów wykorzystywania norm w każdej sferze działania w gospodarce i technice świadomość społeczeństwa, co do płynących korzyści, jest ciągle za mała. Wskazane jest systematyczne eksponowanie argumentów, które przemawiają za normalizacją, aby dokumenty powstające w wyniku tej działalności stanowiły ważny punkt odniesienia, miernik jakości, zapewniając kompetencję w kontaktach klient-wytwórca.

Obok tych, którzy nie doceniają norm istnieje wiele przedsiębiorstw, które doceniają we właściwy sposób ich znaczenie w procesie zarządzania i zainteresowane są wspieraniem istotnych funkcji przedsiębiorstwa tymi normami.
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Paweł Nowak


SYSTEM BADAŃ I CERTYFIKACJI W PAŃSTWACH WSPÓLNOTY EUROPEJSKIEJ I W POLSCE

Wejście Polski do Wspólnoty Europejskiej w znacznym stopniu zmienia podejście do systemu badań i certyfikacji wytwarzanych w naszym kraju wyrobów i wdrażanych systemów. Zmiana ta wymagała wielu działań dostosowawczych w tej dziedzinie życia gospodarczego, a jej podstawą stały się wymagania, jakie stawia w tym zakresie swoim członkom Wspólnota Europejska.

Podobnie jak w chwili obecnej w Polsce, we Wspólnocie Europejskiej możemy mówić o dwóch płaszczyznach certyfikacji wyrobów - certyfikacji dobrowolnej i obowiązkowej. Podstawy działania systemu badań i certyfikacji w obszarze dobrowolnym i obowiązkowym oparte są na normach opracowanych i przyjętych przez Komitet Techniczny TC 1 wspólny dla CEN i CENELEC oraz przepisach wydawanych przez Radę i i Komisje Unii Europejskiej, z których najważniejsze, wymienione poniżej to:

	
1. Dyrektywa Rady z 28.03.1983 r. określająca procedurę dostarczania informacji w dziedzinie norm i regulacji technicznych 83/189/EEC z późniejszymi zmianami, zastąpiona dyrektywą 98/34/EC.


	
2. Dyrektywa z 25.07.1985 r. dotycząca odpowiedzialności za wadliwe wyroby (85/374/EEC).


	
3. Decyzja Rady z 7.05.1985 r. w sprawie podejścia do technicznej harmonizacji i norm 85/C136/01.


	
4. Dyrektywa Rady z 1987 r. w sprawie harmonizacji przepisów dotyczących produktów, które wyglądają na inne niż są i stwarzają przez to zagrożenie dla zdrowia i bezpieczeństwa konsumentów 87/357/EEC.


	
5. Decyzja Rady z 21.12.1989 r. dotycząca światowego ujęcia oceny zgodności (90/ CIO).


	
6. Decyzja Rady z 13 grudnia 1990 r. dotycząca modułów dla różnych faz procedur oceny zgodności, które mają być zastosowane w dyrektywach technicznej harmonizacji (93/465/EEC); zastąpiła decyzję nr 90/683/EEC.


	
7. Decyzja Rady z 18.06.1992 r. dotycząca roli normalizacji europejskiej w gospodarce europejskiej.


	
8. Dyrektywa Rady z 29.06.1992 r. dotycząca ogólnego bezpieczeństwa wyrobów (92/59/EEC).


	
9. Regulacja Rady z 8.02.1993 r. dotycząca sprawdzania zgodności z zasadami bezpieczeństwa wyrobów w przypadku wyrobów importowanych z krajów trzecich (339/93/EEC).


	
10. Decyzja nr 95/3052/CE Parlamentu Europejskiego i Rady z 13.12.1995 r. w sprawie ustanowienia procedury wzajemnego informowania na temat środków krajowych odstępujących od zasady swobodnego przepływu towarów między państwami członkowskimi.


	
11. Rozporządzenie Rady UE z 7.12.1998 r. w sprawie funkcjonowania rynku wewnętrznego w odniesieniu do swobodnego przepływu towarów między państwami członkowskimi.



Certyfikacja obowiązkowa związana jest w państwach Unii z systemem oceny zgodności wyrobów z wymaganiami odpowiednich dyrektyw Wspólnoty, potwierdzanej poprzez znakowanie CE. Jego zaczynem było uchwalenie w marcu 1983 r. dyrektywy EWG 83/189/EEC, która podkreślała potrzebę stworzenia jasnego systemu normalizacyjnego, konieczność przeciwdziałania potencjalnym przeszkodom technicznym w rozwoju handlu i stworzenie odpowiednich warunków do rozwoju normalizacji europejskiej. Na tej podstawie Rada Europejska wydała w lipcu 1984 r. rezolucję, która stawiała sobie za cel dążenie do przejrzystości norm i reguł technicznych, współpracę pomiędzy Wspólnotą a europejskimi organizacjami normalizacyjnymi, wzrost roli norm w nowych technologiach oraz harmonizację normalizacji krajowej i europejskiej. Następnym krokiem w rozwoju systemu europejskiej normalizacji była rezolucja Rady z maja 1985 r., która wprowadzała nowe podejście do europejskiej harmonizacji technicznej polegające m.in. na uproszczeniu procesu prawnego w tym zakresie, nieobowiązkowości szczegółowych wytycznych technicznych i wzmocnieniu współdziałania pomiędzy poszczególnymi organizacjami gospodarczymi. Na podstawie tych wytycznych, począwszy od 1985 r., opracowywane są dla poszczególnych grup wyrobów „dyrektywy nowego podejścia”, których celem jest zapewnienie, że na rynku nie znajdą się wyroby niebezpieczne dla zdrowia, życia i środowiska. Dyrektywy nowego podejścia (w odróżnieniu od tzw. „dyrektyw starego podejścia”) przedstawiają tylko podstawowe, zharmonizowane wymagania istotne dla zagwarantowania niezbędnych warunków bezpieczeństwa, ochrony zdrowia i środowiska w odniesieniu do ogólnych grup wyrobów, takich jak: zabawki, maszyny, materiały budowlane itp. Nowe dyrektywy w odróżnieniu od poprzednich uregulowań są obowiązkowe i powinny być stosowane przez wszystkich członków Unii.

Stosowanie dyrektyw „nowego podejścia” jest oparte na dwóch podstawowych dokumentach regulujących zasady oceny zgodności, tj. dyrektywie z 25.07.1985 r., dotyczącej odpowiedzialności za wadliwe wyroby (85/374/EEC) i dyrektywie Rady z 29.06.1992 r., dotyczącej ogólnego bezpieczeństwa wyrobów (92/59/EEC). Szczegóły ich dotyczące omawiam w dalszej części tego opracowania przy okazji prezentacji zbieżnych z nimi ustaw wprowadzonych do prawa polskiego.

W zakresie uregulowań dyrektyw „starego podejścia” pozostawiono takie grupy wyrobów, jak: pojazdy samochodowe, niektóre wyroby budowlane, żywność, wyroby przemysłu farmaceutycznego, kosmetyki, produkty chemiczne, miary, wagi i zasady konfekcjonowania produktów oraz inne wyroby przemysłowe, jak drewno, tekstylia, obuwie, szkło i wyroby szklane.

Dyrektywy te zawierają jednocześnie wymagania zasadnicze, jakie powinny spełnić wyroby, jak również szczegółowe wymagania techniczne.

W zakresie dyrektyw dotyczących pojazdów samochodowych istnieje 90 dyrektyw starego podejścia podzielonych na 3 grupy: samochody i ciągniki siodłowe, pojazdy dwu- i trzykołowe i traktory.

W każdym z ww. segmentów występuje jedna ramowa dyrektywa dotycząca trybu zatwierdzana typów oraz po kilkadziesiąt dyrektyw szczegółowo omawiających wymagania techniczne.

Dyrektywy dotyczące żywności możemy podzielić na:

1. Dyrektywy horyzontalne (16 dyrektyw) - regulujące ogólne wymagania w odniesieniu do szerszej grupy towarów danej kategorii, dotyczące: klasyfikacji żywności, dodatków i barwników do żywności, reklamy, etykietowania i znakowania produktów żywnościowych, opakowań i innych materiałów pozostających w kontakcie z produktami spożywczymi, żywności specjalnej (dietetycznej, dla dzieci), kontroli i higieny produktów spożywczych, dopuszczalnego poziomu i rodzaju zanieczyszczeń, przetwórstwa i produkcji żywności oraz współpracy naukowej w sektorze produktów spożywczych,

2. Dyrektywy wertykalne (10 dyrektyw) - określające przepisy dotyczące konkretnych wyrobów, takich jak m.in.: kakao i produkty czekoladowe, soki i przetwory owocowe, miód, cukier, mleko w proszku, woda mineralna.

Dyrektywy dotyczące wyrobów chemicznych obejmują grupę 10 dyrektyw, które można podzielić na:

	
1. Dyrektywy horyzontalne dotyczące:


	
- ograniczeń w dopuszczaniu do obrotu i użytkowania substancji niebezpiecznych oraz klasyfikacji, pakowania i oznaczania takich produktów,


	
- środków chwastobójczych i owadobójczych.



	
2. Dyrektywy dotyczące detergentów i nawozów sztucznych, głównie obejmujące regulacje związane z aspektami ekologicznymi.


	
3. Dyrektywę dotyczącą substancji umożliwiających wytwarzanie środków odurzających.


	
4. Dyrektywy wyjaśniające funkcjonowanie Dobrych Praktyk Laboratoryjnych.



Dyrektywy dotyczące farmaceutyków i kosmetyków obejmują 2 rozporządzenia i 14 dyrektyw odnoszących się do:

	
1. Środków stosowanych w medycynie ludzkiej i weterynarii - niektóre przepisy szczegółowe odnoszą się jednak do obu ww. grup. Regulacje w tym obszarze produktowym obejmują: wzajemne uznawania zezwoleń dopuszczających farmaceutyki do obrotu handlowego, produkcję, testowanie, dystrybucję, klasyfikację i znakowanie wyrobów przemysłu farmaceutycznego, cen leków i ich kontroli, a także ochrony własności intelektualnej i przemysłowej w tym obszarze farmacji,


	
2. Produktów biotechnologii,


	
3. Kosmetyków.



W obszarze miar, wag i konfekcjonowania produktów istnieje 25 dyrektyw, w tym 21 odnoszących się do metrologii.

Jedna dyrektywa i 26 innych aktów prawnych dotyczący przepisów regulujących zasady w odniesieniu do niektórych materiałów budowlanych. Określają one żarów-no cechy fizyczne, jak i użytkowe wyrobów, a także warunki i tryb ich certyfikacji oraz znakowania.

Regulacje dotyczące innych materiałów przemysłowych, jak szkło, wyroby szklane, tekstylia, obuwie i drewno, obejmują głównie zasady klasyfikacji i oznaczania ww. wyrobów.

Do określenia szczegółowych wymagań technicznych dla poszczególnych dyrektyw opracowano i opracowuje się zharmonizowane normy europejskie. Zajmują się tym, na prośbę Komisji Unii Europejskiej, europejskie organizacje normalizacyjne -Europejski Komitet Normalizacyjny (CEN), Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej (CENELEC) i Europejski Telekomunikacyjny Instytut Normalizacyjny (ETSI). W tym czasie, kiedy nie obowiązują jeszcze zharmonizowane normy europejskie, Komisja UE może dopuścić do stosowania odpowiednie normy krajowe państw członkowskich. Sytuacja ta występuje zazwyczaj w tzw. „okresie przejściowym”, tj. w czasie pomiędzy publikacją a datą obowiązywania danej dyrektywy, która zawarta jest każdorazowo w jej tekście. W okresie tym producenci mają wybór i mogą stosować się bądź do wymagań dyrektyw, bądź do wymagań krajowych. Czas ten ma służyć producentom także do stopniowego i łagodnego przystosowania się do nowych wymagań zawartych w normach i dyrektywach europejskich. Dyrektywy i ich zmiany publikuje się w dzienniku Unii Europejskiej - „Official Journal of the Euro-pean Communities”.

Po przyjęciu zasad nowego podejścia okazało się, że niektóre państwa członkowskie niechętnie akceptowały wyniki badań i certyfikaty wydane przez inne państwa członkowskie. Istnienie norm zharmonizowanych nie zagwarantowało, że dowody zgodności przedstawione przez eksportera danego wyrobu nie powinny być odrzucone przez państwo go importujące. W związku z tym, aby zlikwidować bariery wynikające z różnic w ocenie zgodności, na podstawie uchwały Rady z 21.12.1989 r. przyjęto następujące zasady globalnego podejścia, które mają na celu uwiarygodnienie ww. oceny i ustalają, że:

	
a) harmonizacją zajmuje się WE poprzez własne ustawodawstwo, przygotowując moduły do różnych faz stosowania procedur oceny zgodności, wyznaczając kryteria ich zastosowania, jak również jednostki kierujące ww. procedurami oraz zasady stosowania znaku CE,


	
b) popiera się porozumienia o wzajemnym uznawaniu badań i certyfikacji w obszarze nieobowiązkowym,


	
c) likwiduje się bariery w handlu pomiędzy WE a innymi krajami poprzez zawieranie porozumień o wzajemnym uznawaniu systemów ocen i zgodności, a także poprzez współpracę i programy pomocy technicznej,


	
d) ogranicza się różnice w środkach dotyczących kontroli jakości, takich jak systemy wzorcowania, laboratoria, jednostki certyfikujące itp., pomiędzy państwami WE a sektorami gospodarki poprzez odpowiednie programy wspomagające,


	
e) upowszechnia się stosowanie norm dotyczących zarządzania jakością i zasad akredytacji i certyfikacji jednostek działających w obszarze jakości ISO serii 9000 i 45000 (17000),


	
f) zachęca się członków WE do stosowania kompatybilnych systemów akredytacji oraz technik porównawczych.



Poniżej zamieszczono wykaz obecnie obowiązujących dyrektyw nowego globalnego podejścia.

Tabela 1

Dyrektywy nowego i globalnego podejścia wymagające znakowanie CE (stan na 1.01.2004 r.)


	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Data wprowadzenia
	
Koniec okresu przejściowego
	
Uwagi


	
1.
	
Sprzęt elektryczny przeznaczony do użytkowania w określonych zakresach napięcia
	
73/23/EWG

96/68/EWG
	
19.08.74

01.01.95
	
01.01.97

01.01.97
	

	
2.
	
Proste zbiorniki ciśnieniowe
	
87/404/EWG 90/448/EWG 93/68/EWG
	
01.07.90

01.07.91

01.01.95
	
01.07.92

01.01.97
	

	
3.
	
Bezpieczeństwo zabawek
	
88/378/EWG 93/68/EWG
	
01.01.90

01.01.95
	
01.01.97
	

	
4.
	
Produkty budowlane
	
89/106/EWG 93/68/EWG
	
27.06.91

01.01.95
	
01.01.97
	

	
5.
	
Kompatybilność elektromagnetyczna
	
89/336/EWG 92/31/EWG 93/68/EWG 98/13/WE
	
01.01.92

28.10.92

01.01.95

06.11.98
	
31.12.95

01.01.97
	
98/37/WE nie jest zmianą dyrektywy, ale ma wpływ na jej stosowanie


	
6.
	
Maszyny
	
98/37/WE

98/79/WE
	
01.01.93

01.01.95

07.06.00
	
31.12.94

31.12.96

01.01.97
	
Dyrektywa 98/37/WE kodyfikuje w jednym tekście dyrektywę 89/392/EWG wraz ze zmianami zawartymi w 91/386/EWG, 93/44 /EWG, 96/68/EWG


	
7.
	
Środki ochrony osobistej
	
89/689/EWG 93/68/EWG 93/95/EWG 96/58/WE
	
01.07.92

01.01.95

29.01.94

01.01.97
	
30.06.95

01.01.97
	

	
8.
	
Nieautomatyczne przyrządy ważące
	
90/384/EWG 93/68/EWG
	
01.01.93

01.01.95
	
01.07.02

01.01.97
	

	
9.
	
Aktywne wszczepialne urządzenia medyczne
	
90/385/EWG 93/42/EWG 93/68/EWG
	
01.01.93

01.01.95

01.01.95
	
31.12.94

14.06.98

01.01.97
	

	
10.
	
Urządzenia spalające paliwa gazowe
	
90/396/EWG 93/68/EWG
	
01.01.92

01.01.95
	
31.12.95

01.01.97
	

	
11.
	
Nowe kotły do gorącej wody, opalane paliwami ciekłymi lub gazowymi
	
92/42/EWG

93/68/EWG
	
01.01.94

01.01.95
	
31.12.97

01.01.97
	

	
12.
	
Materiały wybuchowe do zastosowania cywilnego
	
93/15/EWG
	
01.01.95
	
31.12.02
	
Zastosowanie norm obowiąz.
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Urządzenia medyczne
	
92/42/EWG

98/79/EWG
	
01.01.95

07.06.00
	
14.06.98

30.06.01
	




	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Data wprowadzenia
	
Koniec okresu przejściowego
	
Uwagi


	
14.
	
Wyposażenie przeznaczone do zastosowania w atmosferze zagrożonej wybuchem
	
94/9/WE
	
01.03.96
	
30.06.03
	

	
15.
	
Statki wycieczkowe
	
94/25/WE
	
16.06.96
	
16.06.98
	

	
16.
	
Windy
	
95/16/WE
	
01.07.97
	
30.06.99
	

	
17.
	
Wymagania dotyczące oszczędności energii w przypadku elektrycznych domowych lodówek, zmrażarek itp.
	
96/57/WE
	
03.09.99
		
Zastosowanie norm obowiązkowe


	
18.
	
Urządzenia ciśnieniowe
	
97/23/WE
	
29.11.99
	
29.05.02
	

	
19.
	
Wyposażenie terminali telekomunikacyjnych oraz wyposażenie naziemnych stacji satelitarnych
	
98/13/WE
	
6.11.92

01.05.92

01.01.95
		
Dyrektywa łączy 91/263/EWG, zmianę w 93/68/EWG, i uzupełnienie 93/97/EWG


	
20.
	
Urządzenia medyczne do diagnostyki in vitro
	
98/79/WE
	
07.06.00
	
07.12.03

07.04.01
	

	
21.
	
Radiowe i telekomunikacyjne urządzenia końcowe
	
99/5/WE
	
08.04.00
	
07.04.00

07.04.01
	
Zastępuje dyrektywę dot. wyposażenia terminali telekomun.


	
22.
	
Instalacje do przewozu pasażerów wykorzystujące dźwignice linowo-mostowe
	
00/9/WE
	
03.05.02
	
03.05.04
	

	
23.
	
Emisja hałasu
	
00/14/WE
	
03.07.01
	
03.01.06
	

	
24.
	
Ciśnieniowe urządzenia transportowe
	
99/36/EC
	
29.04.99
	
1.07.01
	



W przygotowaniu są natomiast dyrektywy, które dotyczą m.in.: wyposażenia placów do gier i zabaw, narzędzi pomiarowych, urządzeń medycznych, używanych maszyn, wyposażenia wesołych miasteczek, wyposażenia morskiego, mebli tapicerowanych, auditu środowiska, pakowania, spalania wyrobów niebezpiecznych, wyrobów z metali szlachetnych.

Przewiduje się, że gdy będzie obowiązywać pełny zestaw dyrektyw, obejmie on prawie 40% wyrobów funkcjonujących na rynkach Wspólnoty Europejskiej.

W związku z wdrażaniem dyrektyw państwa członkowskie Unii zobowiązane są do podjęcia wielu działań, takich jak: przeniesienie unormowań związanych z dyrektywami do prawa krajowego, wyznaczenie i notyfikowanie organizacji badawczych i certyfikujących, zaprezentowanie norm, które mogą być przyjęte jako baza do sto-

Tabela 2

Dyrektywy nowego i globalnego podejścia nie wymagające znakowanie CE (stan nal.01.2004 r.)


	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Data wprowadzenia
	
Koniec okresu przejściowego
	
Uwagi


	
1.
	
Opakowania i odpady opakowaniowe
	
94/62/WE
	
30.06.96
	
31.12.99
	

	
2.
	
Wspólna obsługa transeuropejskiego systemu szybkiej kolei
	
96/48/WE
	
08.04.99
		

	
3.
	
Wyposażenie morskie
	
96/98/WE
	
01.01.99
		

	
4.
	
Wspólna obsługa transeuropejskiego systemu kolei tradycyjnej
	
2001/16/EC
	
19.03.2001
		



sowania wymagań podstawowych, kontrolę rynku poprzez badanie, czy przestrzegane są wymagania dyrektyw, określanie działań i środków w przypadkach występowania niezgodności i ewentualne stosowanie klauzuli ochronnych.

Ważnym elementem sytemu oceny zgodności jest także Dyrektywa Rady z 1987 r. w sprawie harmonizacji przepisów dotycząca produktów, które wyglądają na inne niż są i stwarzają przez to zagrożenie dla zdrowia i bezpieczeństwa konsumentów 87/357/ EEC. Dyrektywa ta dotyczy wyrobów, które pomimo tego, że nie są środkami spożywczymi posiadają formę, zapach, kolor, opakowanie lub etykietę, rozmiar lub wielkość, które mogą spowodować, że konsumenci, w szczególności dzieci, wezmą je za środki spożywcze i spożyją, co w konsekwencji może spowodować zagrożenie dla ich zdrowia i życia. Państwa WE powinny podjąć w tym zakresie wszelkie niezbędne kroki w celu zakazania produkcji, sprzedaży, eksportu lub importu wyrobów, o których stanowi ta dyrektywa.

Prawodawstwo Unii normuje także sposoby oceniania i prezentacji zgodności wyrobów z podstawowymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach. Mieszczą się one w modułowym systemie oceny zgodności przyjętym przez Radę Europejską 13.12.1990 r. Potwierdzeniem zaś pozytywnej oceny tej zgodności jest oznaczenie wyrobu znakiem CE. System oceny oparty jest na 8 modułach (od A do H) określających poszczególne procedury potwierdzania zgodności, uszeregowane w zależności od ryzyka, które może powodować dany wyrób. Ich wzajemne zróżnicowane zależy od etapu rozwoju wyrobu, typu oceny i jednostki jej dokonującej. Moduły te określają takie elementy działań, jak: deklaracja producenta, badanie typu, system zapewnienia jakości w przedsiębiorstwie, zasady weryfikacji wyrobu i produkcji jednostkowej, udział jednostki notyfikowanej, pełne zapewnienia jakości. W poszczególnych Modułach zawarte są następujące wymagania:

Moduł A (deklaracja zgodności) - producent deklaruje, że dane wyroby są zgodne z wymaganiami dyrektywy. Ma obowiązek przechowywać dokumentację techniczną dotyczącą wyrobu i okazywać ją na każde wezwanie stosownych władz państwowych. Znakuje on wyroby znakiem CE i sam sporządza pisemną deklarację zgodności.

Moduł B (badanie typu) - producent przedstawia upoważnionej jednostce badawczej dokumentację techniczną lub prototyp wyrobu. Jednostka ta sprawdza zgodność tej dokumentacji z określonymi wymaganiami, przeprowadza stosowne badania prototypu i, jeżeli to konieczne, wydaje certyfikat badania typu.

Moduł C (zgodność typu) - stosowany z modułem B - producent deklaruje, że dane wyroby są zgodne z typem opisanym w certyfikacie zgodności oraz oznakowuje wyrób znakiem CE i sporządza pisemnie udokumentowaną deklarację zgodności.

Moduł D (zapewnienie jakości produkcji) - stosowany z modułem B - producent posiadający system jakości zgodny z normą EN-ISO 9002 (obecnie 9001 z odpowiednimi wyłączeniami) deklaruje, że dane wyroby są zgodne z typem opisanym w certyfikacie zgodności typu. Umieszcza znak CE na każdym wyrobie i sporządza pisemnie udokumentowaną deklarację zgodności.

Moduł E (zapewnienie jakości wyrobu) - stosowany z modułem B - producent posiadający system jakości zgodny z normą EN-ISO 9003 (obecnie 9001 z odpowiednimi wyłączeniami) deklaruje, że dane wyroby są zgodne z typem opisanym w certyfikacie zgodności typu. Producent umieszcza znak CE na każdym wyrobie i sporządza pisemnie udokumentowaną deklarację zgodności.

Moduł F (weryfikacja wyrobu) - upoważniona jednostka sprawdza zgodność wyrobu z typem opisanym w certyfikacie zgodności typu. Producent umieszcza znak CE na każdym wyrobie i sporządza pisemnie udokumentowaną deklarację zgodności.

Moduł G (weryfikacja produkcji jednostkowej) - upoważniona jednostka (instytucja, laboratorium posiadające odpowiednią akredytację) sprawdza dokumentację oraz wyrób i wydaje certyfikat zgodności. Producent umieszcza znak CE na wyrobie i sporządza pisemnie udokumentowaną deklarację zgodności.

Moduł H (pełne zapewnienie jakości) - producent posiadający system jakości zgodny z normą EN-ISO 9001 oraz stosowny certyfikat zgodności projektu wydany przez upoważnioną jednostkę certyfikującą deklaruje, że dane wyroby są zgodne z projektem. W związku z tym ma on obowiązek umieścić znak CE na wyrobie i zadeklarować jego zgodność.

Moduł Aal i Cbis (wewnętrzna kontrola produkcji i badania gotowego wyrobu -jedno lub kilka) - jednostka notyfikowana sprawdza dokumentację w etapie projektowania lub produkcji oraz przeprowadza badania; wyroby podlegające badaniom wskazano w dyrektywie.

Moduł Aa2 i Cbis2 (wewnętrzna kontrola produkcji i wyrywkowa kontrola wyrobów) - upoważniona jednostka sprawdza wyroby podczas fazy produkcji.

Moduł Dbis (zapewnienie jakości produkcji z pominięciem modułu B) - wymagana jest dokumentacja techniczna.

Moduł Dbis (zapewnienie jakości produkcji z pominięciem modułu B)-wymagana jest dokumentacja techniczna.

Moduł Ebis (zapewnienie jakości wyrobu z pominięciem modułu B) - wymagana jest dokumentacja techniczna.

Moduł Fbis (weryfikacja wyrobu z pominięciem modułu B) - wymagana jest dokumentacja techniczna.

Moduł Hbis (pełne zapewnienie jakości z kontrolą projektu) - jednostka notyfikowana analizuje projekt wyrobu i jego warianty i wydaje certyfikat kontroli projektu.

Modułowy system oceny i potwierdzania zgodności wyrobów z wymaganiami dyrektyw wprowadza więc w przypadkach pewnych grup wyrobów objętych modułami D, D-bis, E, E-bis, H i H bis obowiązek posiadania systemu jakości opartego o normy serii ISO 9000. W praktyce oznacza to, że przedsiębiorstwo produkujące wyroby podlegające systemowi oceny według ww. modułów powinno posiadać wdrożony i, jak chyba należy rozumieć ten wymóg, certyfikowany system jakości w oparciu o jedną z trzech norm ISO serii 9000.

Znakiem potwierdzającym zgodność danego wyrobu z podstawowymi wymaganiami zawartymi w dyrektywach jest oznaczenie CE. Powinno być ono umieszczone na wyrobie lub ewentualnie, jeśli dopuszcza to dana dyrektywa, na opakowaniu lub towarzyszącej dokumentacji. Znak CE nie wskazuje bezpośrednio, jakiej dyrektywy dotyczy, gdyż taka informacja powinna być zawarta w stosownym certyfikacie towarzyszącym wyrobowi. Oznaczenie to zawiera także dwie ostatnie cyfry roku, w którym zostało naniesione na wyrób bądź numer uprawnionej jednostki oceniającej zgodność wyrobu z wymaganiami dyrektywy.

Wspomniane powyżej uprawnione czy też inaczej notyfikowane jednostki, to zazwyczaj laboratoria badawcze, jednostki nadzoru lub organizacje certyfikujące, przeprowadzające niezależne badania na zgodność wyrobów z wymaganiami dyrektyw. Stosowne uprawnienia otrzymują one od swoich władz krajowych i są zgłaszane do Komisji Unii Europejskiej dla każdej dyrektywy. Od jednostki notyfikowanej wymaga się niezależności organizacyjnej i personalnej, zapewnienia odpowiednich środków technicznych do realizacji określonych przez nią zadań, a także uczciwości oraz odpowiednich kompetencji zawodowych pracowników i zachowania przez nich poufności informacji zdobytych podczas wykonywanej pracy. Działalność tych jednostek powinna być zgodna z wymaganiami odpowiedniej normy EN-ISO serii 45000 (zastępować je będą normy serii 17000) oraz zabezpieczona prawnie za pomocą ubezpieczenia od odpowiedzialności cywilnej. Komisja Unii Europejskiej może uznać badania przeprowadzone dla danej dyrektywy przez organizację certyfikującą spoza obszaru Unii, ale tylko w tym przypadku, gdy pomiędzy rządem kraju, na którego terenie działa ta jednostka, a Komisją UE istnieje porozumienie o wzajemnym uznawaniu wyników badań i certyfikatów.

System certyfikacji wyrobów w oparciu o dyrektywy nowego podejścia prezentuje schemat na następnej stronie.

Obok systemu certyfikacji regulowanej w Unii Europejskiej występuje także obszar certyfikacji dobrowolnej. Jego funkcjonowanie w ramach Unii Europejskiej nadzoruje powołana w 1990 r. Europejska Organizacja ds. Badań i Certyfikacji (EOTC). Podstawą jej działania są normy europejskie serii EN ISO 45000 (w najbliższej przyszłości zastąpią je normy serii 17000) dotyczące działania jednostek certyfikujących, laboratoriów badawczych i ich akredytacji oraz normy ISO serii 9000 zawierające wymagania w stosunku do systemów jakości funkcjonujących w przedsiębiorstwach. W ramach EOTC funkcjonuje Rada koordynująca i promująca prace tej organizacji, Komitety Specjalistyczne dostarczające specjalistycznych i technicznych informacji potrzebnych dla jej funkcjonowania, Komitety Sektorowe reprezentujące interesy producentów, użytkowników oraz organizacji badawczych i certyfikujących w zakresie oceny zgodności w poszczególnych dziedzinach gospodarki oraz Grupy Uzgod-

System certyfikacji wyrobów w oparciu o dyrektywy nowego podejścia
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WYMAGANIA PODSTAWOWE




SPECYFIKACJE TECHNICZNE
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ZGODNOŚĆ

Z NORMAMI

ZHARMONIZOWANYMI
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nień, które zajmują się wzajemnym uznawaniem certyfikatów i wyników badań. W skład Grup Uzgodnień wchodzą zainteresowane strony, które pod auspicjami EOTC zawarły porozumienia o wzajemnym uznawaniu lub stworzyły systemy certyfikacji na poziomie europejskim. W celu ujednolicenia systemu certyfikacji dobrowolnej CEN, CENELEC utworzyły europejski system potwierdzania zgodności wyrobów z wymaganiami norm europejskich - znak Keymark. W ramach certyfikacji na znak Keymark niezależne, akredytowane laboratoria sprawdzają, czy pobrane partie wyrobów spełniają wymagania odpowiednich norm wprowadzonych przez CEN lub CENELEC. Sprawdza się także, czy producent tych wyrobów ma sprawnie funkcjonujący system zapewnienia jakości. Ocena i kontrola wyrobów i producenta nie jest jednorazowa, lecz odbywa się w regularnych odstępach czasu trwania ważności certyfikatu. Wprowadzanie znaku Keymark ma na celu także ujednolicenie europejskiego systemu certyfikacji dobrowolnej i ograniczenie konieczności stosowania wielu znaków krajowych potwierdzających zgodność wyrobów z normami, co niewątpliwie będzie miało wpływ na obniżanie kosztów samej certyfikacji.

Poza tym do działających na poziomie europejskim znaków certyfikacji wyrobów możemy zaliczyć:

	
1. ENEC- stosowany w odniesieniu do sprzętu oświetleniowego, podzespołów, transformatorów, wyposażenia informatycznego w ramach dyrektywy niskonapięciowej.


	
2. HAR - dotyczy kabli i przewodów objętych zharmonizowanymi normami i może być przyznawany producentom zlokalizowanym na terenie krajów członków CE-NELEC i afiliowanym członkom tej organizacji.


	
3. EMC - dotyczy kompatybilności elektromagnetycznej i mogą się o niego ubiegać wszyscy producenci objęci dyrektywą EMC.



Na poziomie europejskim funkcjonuje także kilka systemów certyfikacji wyrobów, takich jak m.in.:

	
1. LOYAG - (Low Voltage Agreement Group) - odnosi się do sprzętu niskonapięciowego, włączając wyposażenie budynków publicznych w zakresie tego sprzętu i przewiduje wspólne stosowanie norm i metod badawczych, wykorzystywanie wspólnych certyfikatów i raportów z badań, wykorzystywanie laboratoriów. Sygnatariusze: ACAE, ALPHA, ASEFA, ASTA, CEBEC, CESI, FIMKO, KEMA, SEMICO.


	
2. STL-A (Short Circuit Testing Liaison Agreement) - obejmuje wyposażenie zasilane prądem wysokiej mocy i przewiduje ujednolicenie stosowania norm, zharmonizowane przedstawianie wyników badań, wspólne wydawanie certyfikatów badania typu i certyfikatów wyrobów, prowadzenie systemu etykietowania. Sygnatariusze: ASTA, CESI, CERTIFE-LEC, ESEF, KEMA, PEHLA, SATS.


	
3. EMEDCA - (European Active Medical Devices Certification Agreement) - dotyczy sprzętu medycznego i przewiduje wzajemne uznawanie raportów z badań. System ten przeznaczony jest dla jednostek z krajów EU i EFTA spełniających wymagania tego systemu.


	
4. EEPCA- Stowarzyszenie Europejskich Jednostek Certyfikujących Wyroby Elektryczne (European Electrical Products Certification Association). Międzynarodowe stowarzyszenie założone w 1998 r. w celu opracowywania i stosowania jednolitych procedur oceny wyrobów elektronicznych przez jednostki certyfikujące, działających w obszarze wyrobów zasilanych niskim napięciem. EEPCA podpisało porozumienie o wielostronnej współpracy z CENELEC. Członkami stowarzyszenia EEPCA są uczestnicy grup uzgodnień, działających w ramach ELSECOM, tj. komitetu sektorowego EOTC: CCA, MAR. EMEC, Keymark, CCA-EMC. W lutym 2002 r. do stowarzyszenia EEPCA należały 23 jednostki z różnych krajów. Członkostwo w tym stowarzyszeniu jest otwarte dla wszystkich jednostek certyfikujących należących do jednego z europejskich systemów certyfikacji, wchodzących w skład EEPCA i spełniających wymagania statutu EEPCA.



W poszczególnych krajach członkowskich Unii funkcjonuje także wiele krajowych, dobrowolnych certyfikatów i znaków jakości, takich jak znaki zgodności z normami krajowymi: DIN (Niemcy), NF (Francja), BS (Wielka Brytania), znaki krajowe „la-bel” np. „label rouge”, znaki regionalne i nazwy górskie we Francji, znak „Latawca -Kitemark” w Wielkiej Brytanii, znaki ekologiczne NF-Srodowisko we Francji, „Błękitny Anioł” w Niemczech i „Biały Łabędź” w Skandynawii. Unia Europejska prowadzi także wiele działań na rzecz rozpropagowania idei unijnego znaku ekologicznego, który ma wyróżniać wyroby przyjazne środowisku na rynku państw wspólnoty. W związku z tym stworzono specjalny organ Zarząd Europejskiego Związku Eko-znakowania EUEB, natomiast rozporządzanie WE nr 1980/2000 przewiduje ustanowienie przez Komisję Europejską planu prac na rzecz wspólnotowego Eko-znaku.

Plan pracy w tym zakresie, obejmujący lata 2002-2004, został opracowany i przyjęty decyzją Komisji z 21.12.2001 r. WE/18/WE.

W poszczególnych państwach Unii Europejskiej istnieją narodowe systemy akredytacji jednostek certyfikujących, kontrolnych i laboratoriów badawczych, które nadzorowane są przez niezależne organizacje, takie jak COFRACwe Francji, RvA w Holandii, DAR w Niemczech, UKAS w Wielkiej Brytanii czy SVEDAC w Szwecji. W Polsce taka rolę ma pełnić powołane w roku 2000 Polskie Centum Akredytacji.

Polska jako członek Unii Europejskiej musiała również dostosować się do wymagań związanych z przystosowaniem obszaru badań i certyfikacji do wspomnianych powyżej rozwiązań. Działania dostosowawcze w tym zakresie rozpoczęły się już w 1991 r. i trwały do ostatnich dni przed wejściem naszego kraju do Unii. Najintensywniejsze prace w tej dziedzinie podjęto na początku 2000 r., kiedy to uchwalono kilka zasadniczych ustaw mających na celu uporządkowanie systemu badań i certyfikacji w myśl rozwiązań ogólnoeuropejskich, takich jak: Ustawa o ochronie niektórych praw konsumentów oraz o odpowiedzialności za szkodę wyrządzoną przez produkt niebezpieczny z 2.03.2000 r. (DzU Nr 22 poz. 271 z 31.03.2000 r.), Ustawa o ogólnym bezpieczeństwie produktów z 22.01.2000 r. (DzU Nr 15 poz. 179 z 7.03.2000 r.) oraz Ustawa o systemie oceny zgodności, akredytacji oraz zmianie niektórych ustaw z 28.04.2000 r. (DzU Nr 43 poz. 489 z 28.04. 2000 r.), którą zastąpiła Ustawa o systemie oceny zgodności z 30 sierpnia 2002 r. (DzU 02 Nr 166 poz. 1360 z 7.10.02 r.).

Krajowy system badań i certyfikacji regulowany przez ustawę o badaniach i certyfikacji z 3.04.1993 r. zmodyfikowany przez ustawę o systemie oceny zgodności obejmuje tylko niektóre grupy wyrobów, dla których wymagania zasadnicze, zgodnie z systemem europejskimi, zostały określone w drodze ustaw lub rozporządzeń RM.

Poniżej zamieszczono wykaz obecnie obowiązujących w tym zakresie ustaw i rozporządzeń w ich powiązaniu z dyrektywami europejskimi:

Tabela 3

Wykaz obowiązujących w Polsce ustaw i rozporządzeń zgodnych z systemem europejskim


	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Polski akt normatywny


	
Rodzaj/data
	
Nr aktu
	
Data wejścia


	
1.
	
Sprzęt elektryczny przeznaczony do użytkowania w określonych zakresach napięcia
	
73/23/EWG

96/68/EWG
	
Rozporządzenie MGPiPS z 12.03.03 r.
	
DzU 03.49.414
	
Od chwili wst. do UE


	
2.
	
Proste zbiorniki ciśnieniowe
	
87/404/EWG 90/448/EWG 93/68/EWG
	
Rozporządzenie MGPiPS z 12.05.03 r.
	
DzU 03.98.898
	
Od chwili wst. do UE


	
3.
	
Bezpieczeństwo zabawek
	
88/378/EWG 93/68/EWG
	
Rozporządzenie MGPiPS z 18.06.03 r.
	
DzU 03.115.1086
	
Od chwili wst. do UE


	
4.
	
Wyroby budowlane
	
89/106/EWG 93/68/EWG
	
Ustawa z 27.07.01 r. zmiana Prawa budowlanego
	
Rozporządzenia Min.Infrastrukt. z 2.12.03 r.
	
DzU 01 Nr 129 p. 1439 z 12.11.01 r.

DzU 02.209.1779 DzU 02.209.1780





	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Polski akt normatywny


	
Rodzaj/data
	
Nr aktu
	
Data wejścia


	
5.
	
Kompatybilność elektromagnetyczna
	
89/336/EWG 92/31/EWG 93/68/EWG 98/13/WE
	
Rozporządzenie Ministra Infrastr. z 2.04.03 r. Ust. Prawo Telekomunikacyjne 21.07.00
	
DzU 03.80.725
	
12.02.2002 r. cz.

1.01.04 r./z chwilą wejścia do UE


	
6.
	
Maszyny
	
98/37/WE

98/79/WE
	
Rozporządzenie

MGPiPS z 10.04.03 r.
	
DzU 03.91.858
	
Od chwili wst. do UE


	
7.
	
Środki ochrony osobistej
	
89/689/EWG 93/68/EWG 93/95/EWG 96/58/WE
	
Rozporządzenie

MGPiPS z 31.03.03 r.
	
DzU 03.80.725
	
Od chwili wst. do UE


	
8.
	
Nieautomatyczne przyrządy ważące
	
90/384/EWG 93/68/EWG
	
Brak regulacji
		
Od chwili wst. do UE


	
9.
	
Aktywne wszczepialne urządzenia medyczne
	
90/385/EWG 93/42/EWG 93/68/EWG
	
Ustawa z 27.07.01 r. o wyr. medycznych na zasadach określonych w ustawie
	
DzU 01 Nr 129 p.1439 z 12.11.01 r.
	
1.10.2002 r.


	
10.
	
Urządzenia gazowe
	
90/396/EWG 93/68/EWG
	
Rozporządzenie MGPiPS 15.04.03 r.
	
DzU 03.91.859
	
Od chwili czł. wUE


	
11.
	
Sprawność energetyczna kotłów wodnych
	
92/42/EWG

93/68/EWG
	
Rozporządzenie MGPiPS 12.05.03 r.
	
DzU 03.97.881
	
Od chwili czł. wUE


	
12.
	
Materiały wybuchowe do zastosowania cywilnego
	
93/15/EWG
	
Ustawa z 21.06.02 r.
	
DzU 02 Nr 117 p.1007
	
Od chwili czł. wUE


	
13.
	
Urządzenia do użytku w atmosferach wybuchowych
	
94/9/WE
	
Rozporządzenie MGPiPS 28.07.03 r.
	
DzU 03.143.1393
	
Od chwili czł. wUE


	
14.
	
Jachty/łodzie rekreacyjne
	
94/25/WE
	
Rozporządzenie MGPiPS 31.03.03 r.
	
DzU 03.91.857
	
Od chwili czł. wUE


	
15.
	
Windy
	
95/16/WE
	
Rozporządzenie MGPiPS 22.05.03 r.
	
DzU 03.117.1107
	
Od chwili czł. wUE


	
16.
	
Wymagania dotyczące oszczędności energii w przypadku elektrycznych domowych lodówek, zamrażarek itp.
	
96/57/WE
	
Rozporządzenie RM z 11.09.01 r.
	
DzU 01 Nr 120 p. 1277 z 17.10.02 r.
	
1.07.2002 r.





	
Lp.
	
Dyrektywa
	
Dyrektywa/ poprawka
	
Polski akt normatywny


	
Rodzaj/data
	
Nr aktu
	
Data wejścia


	
17.
	
Urządzenia ciśnieniowe
	
97/23/WE
	
Rozporządzenie MGPiPS z 8.05.03 r.
	
DzU 03.99.912
	
Od chwili czł. wUE


	
18.
	
Urządzenia medyczne do diagnostyki in vitro
	
98/79/WE
	
Ustawa z 27.07.01 r. o wyr. medycznych na zasadach określonych w ustawie
	
DzU 01 Nr 129 p. 1439 z 12.11.01 r.
	
1.10.2002 r.


	
19.
	
Wyposażenie radiowe i terminali telekomunikacyj.
	
99/5/WE
	
Ustawa z 12.09.02 r.
	
Brak rozp. wyk.
	
DzU 02 Nr 176 p. 1442


	
20.
	
Instalacje do przewozu pasażerów wykorzyst. dźwignice linowo-mostowe
	
00/9/WE
	
Brak regulacji
		

	
21.
	
Emisja hałasu w środowisku przez urządzenia przeznaczone do użytku poza pomieszczeniami
	
00/14/WE
	
Rozporządzenie MGPiPS z 2.07.03 r.
	
DzU 03.138.1316
	
Od chwili czł. wUE


	
22.
	
Sprawność energetyczna stabilizatorów do oświetlenia jarzeniowego
	
00/55/EC
	
Rozporządzenie MGPi PS z 2.04.03 r.
	
DzU 03.79.714
	
10.11.03 r.


	
23.
	
Urządzenia medyczne
	
92/42/EWG

98/79/EWG
	
Ustawa z 27.07.01 r. o wyr. medycznych Rozp. Min. Zdrów.

z 15.11.02 r., 2.12.02 r„ 10.12.02 r., 13.12.02 r„ 18.12.02 r., 20.12.02 r.
	
DzU 01 Nr 129 p. 1439 z 12.11.01 r.
	
1.10.02 r. oraz rozp. od 13.12.02 do 25.02.03


	
24.
	
Ciśnieniowe urządzenia transportowe
	
94/55/EC Aneks A96/49/EC Aneks VI
			



Ww. regulacje prawne określają prawie w pełni wymagania przepisów europejskich. Braki w ww. przepisach w chwili obecnej (połowa kwietnia 2004) dotyczą tylko dyrektywy odnoszącej się do nieautomatycznych przyrządów ważących i dyrektywy dotyczącej instalacji do przewozu pasażerów, wykorzystującej dźwignice linowo-mostowe. Jednak do momentu wstąpienia naszego kraju do Unii ww. braki powinny być uzupełnione.

Poza ww. aktami prawnymi systemu oceny zgonosci dotyczą następujące regulacje prawne:

	
• Ustawa o normalizacji z 12.09.2002 r. (DzU Nr 169, poz. 1386) - określenie zasad wprowadzania i organizowania działalności normalizacyjnej oraz zasad opracowywania i stosowania Polskich Norm, utworzenie Polskiego Komitetu Normalizacyjnego,


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 28.12.2000 r. w sprawie krajowego systemu informowania o produktach niebezpiecznych (DzU z 23.01.01 r.),


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 20.12.200t) r. w sprawie krajowego systemu monitorowania wypadków konsumenckich (DzU z 15.01.01 r.),


	
• Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 13.01.2000 r. w sprawie trybu wydawania dokumentów dopuszczających do obrotu wyroby mogące stwarzać zagrożenie albo które służą ochronie lub ratowaniu życia, zdrowia i środowiska wyprodukowane w Polsce lub pochodzące z kraju, z którym Polska zawarła porozumienie w sprawie uznawania certyfikatu zgodności lub deklaracji zgodności wystawianej przez producenta oraz rodzajów tych dokumentów (DzU Nr 5 poz. 58 z 28.01.2000 r.),


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 18.09.2001 r. w sprawie szczegółowych warunków dotyczących bezpieczeństwa zabawek (DzU Nr 120 poz. 1278),


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 28.11.2000 r. w sprawie szczegółowych warunków dotyczących bezpieczeństwa produktów, które stwarzają zagrożenie dla konsumentów przez to, że ich wygląd wskazuje na inne przeznaczenie niż rzeczywiste (DzU Nr 110 poz. 1169),


	
• Ustawa „Prawo budowlane” z 7.07.1994 r. (DzU z 2000 Nr 106 poz. 1126 z póź. zm. art. 10),


	
• Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z 2.12.2002 r. w sprawie systemów oceny zgodności wyrobów budowlanych oraz sposobu ich oznaczania znakiem CE (DzU Nr 209, poz. 1779),


	
• Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 4.06.2002 r. w sprawie produktów podlegających zatrzymaniu podczas kontroli celnej, trybu postępowania organów celnych przy ich zatrzymaniu oraz własności i zadań organów wydających opinie o tych produktach (DzU Nr 91, poz. 809),


	
• Rozporządzenie Ministra Finansów z 25.04.2001 r. w sprawie sposobu ustalania opłat za czynności związane z badaniami i certyfikacją oraz weryfikacją (DzU Nr 55, poz. 661),


	
• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 13.11.2003 r. dotyczące podmiotów uprawnionych do wydawania dokumentów stanowiącyh podstawę do wprowadzania wyrobu medycznego do obrotu Ministra użytkowania oraz wzory oznakowania znakiem CE (DzU 03.206.2008),


	
• Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 10.12.2002 r. dotyczące wymagań zasadniczych dla wyrobów medycznych, ich wyposażenia oraz sposób oceny zgodności wyrobów medycznych z tymi wymaganiami (DzU 03.4.45),



	
• Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 10.03.2000 r. w sprawie trybu certyfikacji wyrobów (DzU 00 Nr 17 poz. 219),


	
• Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 20.04.00 r. w sprawie trybu certyfikacji auditorów (DzU 00 Nr 38 poz. 426),


	
• Postanowienie nr 8 Rady ds. Badań i Certyfikacji z 9.09.1994 r. w sprawie szczegółowego trybu certyfikacji systemów,


	
• Obwieszczenie Prezesa PKN 19.12.2003 r. „Wykaz norm zharmonizowanych” (MP 04.7.117),


	
• Uchwała Rady Ministrów w sprawie utworzenia Krajowego Systemu Notyfikacji przepisów technicznych, norm oraz procedur oceny zgodności z 9.05.2002 r. (MP 00.15.343).



Poza tym w Polsce występuje obszar oceny zgodności obejmujący inne grupy wyrobów (dotyczący zazwyczaj dyrektyw starego podejścia) nadzorowany przez odpowiednie organy administracji państwowej, które regulują m.in. następujące akty (wymieniono najważniejsze z nich):

	
• Rozporządzenie Ministra Edukacji i Sportu z 21.05.2002 r. w sprawie ustalenia wykazu wyrobów, które nie mogą być nabywane przez szkoły i placówki, jeżeli dostawca nie przedstawi odpowiedniego certyfikatu (DzU Nr 71 poz. 657),


	
• Rozporządzenie Ministra Obrony Narodowej z 6.04.2001 r. w sprawie wyrobów, które nie mogą być nabywane bez certyfikatu (DzU Nr 43 poz. 483 i Nr 113 poz. 1213),


	
• Rozporządzenie Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z 5.08.1998 r. w sprawie aprobat i kryteriów technicznych oraz jednostkowego stosowania wyrobów budowlanych (DzU Nr 107, poz. 679),


	
• Rozporządzenie Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z 31.07.1998 r. w sprawie systemów oceny zgodności, wzoru deklaracji zgodności oraz sposobu znakowania wyrobów budowlanych dopuszczonych do obrotu i powszechnego stosowania w budownictwie (DzU Nr 113, poz. 728),


	
• Rozporządzenie Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z 24.07.1998 r. w sprawie wykazu wyrobów budowlanych nie mających istotnego wpływu na spełnienie wymagań podstawowych oraz wyrobów wytwarzanych i stosowanych według uznanych zasad sztuki budowlanej (DzU Nr 99, poz. 637),


	
• Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z 2.12.2002 r. w sprawie określania polskich jednostek organizacyjnych upoważnionych do wydawania europejskich aprobat technicznych, zakresu i formy aprobat oraz trybu ich udzielania, uchylenia lub zmiany (DzU Nr 209, poz. 1780),


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 19.10.2001 r. w sprawie bezpieczeństwa i znakowania produktów włókienniczych (DzU Nr 144 poz. 1616 9 Nr 69 z 2002 r. poz. 645),


	
• Rozporządzenie Rady Ministrów z 28.11.2000 r. w sprawie szczegółowych warunków znakowania obuwia przeznaczonego do sprzedaży konsumentom (DzU Nr 110 poz. 1168),


	
• Rozporządzenie Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji z 22.04.1998 r. w sprawie wyrobów służących do ochrony przeciwpożarowej, które mogą być wprowadzone do obrotu i stosowania wyłącznie na podstawie certyfikatu zgodności (DzU Nr 55 poz. 362),



	
• Rozporządzenie Ministra Gospodarki z 14.05.2001 r. w sprawie wymagań w zakresie efektywności energetycznej (DzU Nr 59, poz. 608),


	
• Ustawa Materiały żywnościowe i przeznaczone do kontaktu z żywnością z 6.09.2001 r„


	
• Ustawa Kodeks Pracy z późniejszymi zmianami z 26.06.1974 r.,


	
• Ustawa Dozór techniczny z 21.12.2000 r.,


	
• Ustawa Wyroby medyczne z 27.07.2001 r.,


	
• Ustawa Prawo geologiczne i górnicze z 4.02.1994 r.,


	
• Ustawa o Kulturze Fizycznej z 18.01.1996 r.,


	
• Ustawa Kosmetyki z 30.03.2001 r.,


	
• Rozporządzenie Ministra Infrastruktury z 6.05.2003 r. w sprawie certyfikacji działalności w lotnictwe cywilnym (DzU 03.146.1421),


	
• Ustawa Materiały żywnościowe i przeznaczone do kontaktu z żywnością z 6.09.2001 r.,


	
• Ustawa Jakość handlowa artykułów rolno-spożywczych z 21.12.2000 r.



Do tych aktów Ustawa o systemie oceny zgodności z 30.08.2002 r., która zastąpiła poprzednie uregulowania z kwietnia 2000 r. również wniosła zmiany zmierzające do ujednolicenia prawa w tym zakresie. Ustawa ta wydziela obszar oceny zgodności wyrobów przeznaczonych na cele obronności i bezpieczeństwa państwa oraz służących do ochrony informacji niejawnych, których certyfikacja będzie wykonywana wyłącznie przez jednostki notyfikowane przez Ministra Obrony Narodowej, Ministra Spraw Wewnętrznych i Administracji i Szefa Agencji Bezpieczeństwa Narodowego.

Formułuje ona również klika podstawowych definicji uściślających pojęcia wchodzące w zakres systemu oceny zgodności, takie jak:

Akredytacja - formalne uznanie przez upoważnioną jednostkę, że organizacja lub osoba jest kompetentna, aby wykonywać określone zadania i czynności.

Certyfikacja - działanie trzeciej strony wykazujące, że zapewniono odpowiedni stopień zaufania, iż należycie zidentyfikowany wyrób, proces, system czy usługa są zgodne z określonymi wymaganiami zawartymi w normach lub w innych dokumentach normatywnych.

Deklaracja zgodności producenta - oświadczenie producenta, stwierdzające na jego wyłączną odpowiedzialność, że wyrób, proces wytwórczy lub usługa są zgodne z określoną normą lub innym dokumentem normatywnym.

Oprócz ww. pojęć warto, dla właściwego zrozumienia omawianych zagadnień, zapoznać się także z następującymi definicjami:

Badanie - działanie techniczne, które polega na określeniu jednej lub wielu cech danego wyrobu, procesu lub usługi, zgodnie z ustaloną procedurą.

Znak Bezpieczeństwa - zastrzeżony znak przyznawany zgodnie z zasadami systemu certyfikacji, potwierdzający, że dany wyrób, używany zgodnie z zasadami określonymi przez producenta, nie stanowi zagrożenia dla życia, zdrowia, mienia i środowiska.

Specyfikacja techniczna - dokument określający cechy, które produkt powinien posiadać w zakresie jakości, parametrów technicznych, bezpieczeństwa, wymiarów itd., w tym w odniesieniu do nazewnictwa, symboli, badań, opakowania, znakowania i oznaczania wyrobu.

Ocena zgodności - działania dotyczące bezpośredniego lub pośredniego określenia wskazujące, iż są spełnione odpowiednie wymagania. Odnośnikiem mogą być przepisy, normy, specyfikacje. Podstawowymi składnikami infrastruktury oceny zgodności, zarówno w obszarze regulowanym, jak i nieregulowanym, są jednostki odpowiadające za badania, wzorcowanie, certyfikację (wyrobów, systemów jakości, personelu) i kontrolę. Ocena zgodności obejmuje cztery grupy zagadnień:

	
1) dotyczy deklaracji zgodności producenta, która obejmuje ocenę jakości wyrobu przez producenta, w oparciu o własne laboratoria i mechanizmy zapewnienia jakości,


	
2) dotyczy badania wyrobów, podzespołów i materiałów przez niezależne laboratoria na życzenie klienta,


	
3) stanowi certyfikację lub formalne poświadczenie zgodności wyrobu z określonymi normami,


	
4) obejmuje certyfikację/rejestrację systemów jakości na podstawie niezależnego auditu.



W myśl postanowień Ustawy o ocenie zgodności jednym z podstawowych podmiotów tego systemu jest Polskie Centrum Akredytacji, które wspomagać ma jednostki certyfikujące, laboratoria i jednostki kontrolujące, w tym także Polskie Centrum Badań i Certyfikacji. Niemniej jednak w świetle nowych ustaw odpowiedzialność za to, że wyrób jest bezpieczny w całości spoczywa na producencie lub importerze, co do minimum ogranicza w tym zakresie odpowiedzialność organów administracji państwowej, która spoczywała na nich w myśl poprzednich rozwiązań prawnych.

W związku z tym do zadań Polskiego Centrum Akredytacji, nadzorowanego przez Ministra Gospodarki, Pracy i Polityki Społecznej, który powołuje dyrektora Centrum oraz określa organizację i tryb jego działania, należy w szczególności:

	
1) akredytowanie laboratoriów badawczych i pomiarowych,


	
2) akredytowanie jednostek certyfikujących,


	
3) akredytowanie jednostek kontrolujących,


	
4) nadzorowanie akredytowanych jednostek i laboratoriów badawczych w zakresie warunków akredytacji,


	
5) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek i laboratoriów,


	
6) organizowanie szkoleń i prowadzenie działalności wydawniczej w zakresie akredytacji.



System akredytacji prowadzony przez PCA jest:

	
1) dbrowolny,


	
2) otwarty dla wszystkich organizacji bez względu na ich wielkość, formę własności, położenie geograficzne, przynależność organizacyjną,


	
3) obiektywny (nikogo nie dyskryminujący),


	
4) dostępny finansowo - nie może narzucać wygórowanych warunków finansowych. Podczas procesu akredytacji jednostkę, która się stara o ww. akredytację poddaje się ocenie:



	
- kompetencji technicznych,


	
- organizacji i systemu zarządzania gwarantujących bezstronność i niezależność oraz zapewniających jakość świadczonych usług (badawczych, wzorcujących, kontrolnych, certyfikujących).



Celem oceny wg PCA jest uzyskanie odpowiedniego stopnia zaufania, że:

	
- oceniana jednostka działa kompetentnie,


	
- spełnia wymagania odpowiednich dokumentów odniesienia dla danego typu jednostki/laboratorium oceniającej (go) zgodność.


	
- posiada kompetentny i wykwalifikowany personel odpowiedni do zakresu swojej działalności.



Przy Centrum działa Rada ds. Akredytacji, do której należy w szczególności opiniowanie stanu i kierunków rozwoju w zakresie akredytacji, propozycji wewnętrznych procedur i instrukcji związanych z akredytacją oraz rocznych sprawozdań z działalności PCA. Rada powołuje czteroosobowy Komitet Odwoławczy, rozpatrujący odwołania dotyczące odmowy udzielenia, ograniczenia zakresu, zawieszenia lub cofnięcia akredytacji.

Ustawa określa także zakres działania Polskiego Centum Badań i Certyfikacji. Do zadań PCBC, które zmieniło formę organizacyjno-prawną i podlega Ministerstwu Skarbu jako jednoosobowa spółka Skarbu Państwa, należy:

	
• 1) organizowanie i nadzorowanie systemu badań i certyfikacji w obszarze dobrowolnym,



	
2) certyfikowanie systemów jakości u dostawców,


	
3) organizowanie szkoleń i doskonalenie kadr na potrzeby badań i certyfikacji,


	
4) certyfikowanie auditorów,


	
5) kontrolowanie certyfikowanych systemów jakości.



Przy Centrum działa Rada ds. Badań i Certyfikacji, która jest organem opiniodawczo-doradczym w zakresie badań i certyfikacji.

Dotychczasowy system certyfikacji na znak bepieczeństwa „B”, nadzorowany przez PCBC, staje się systemem dobrowolnym, funkcjonującym na podobnych zasadach, jak narodowe znaki bezpieczeństwa w innych państwach Unii, np. w Niemczech -„GS”, w Hiszpanii - „Seguridad”, w Skandynawii „Demko”, „Semko” czy w Holandii - „KemaKeur”.

W dokumentach będących podstawą do certyfikacji w chwili obecnej powinny znaleźć się następujące elementy:

	
- zdefiniowanie wszystkich charakterystycznych cech i wymagań niezbędnych do określenia właściwości wyrobu z punktu widzenia bezpieczeństwa użytkowania, które powinny być jasno ustalone i możliwe do sprawdzenia w obiektywny sposób,


	
- szczegółowe i jednoznaczne określenie metod badawczych oraz pomiarów wyszczególnionych cech charakterystycznych, a tam gdzie to jest istotne określenie także kolejności badań,


	
- określenie liczności badanych próbek wyrobu potrzebnej do ustalenia zgodności z poszczególnymi wymaganiami.



Uregulowania ustawy określają także wymagania i ogólny tryb postępowania w zakresie notyfikacji jednostek, takich jak instytucje certyfikujące, kontrolujące i laboratoria. Takie uprawnienia pozwalające uczestniczyć ww. organizacjom w obowiązkowym systemie oceny zgodności wg kryteriów WE może przyznać właściwy dla obszaru tej oceny minister. Jednostka notyfikowana powinna spełniać takie same kryteria prawno-organizacyjne, jak wymienione w pierwszej części opracowania, określone dla jednostek notyfikowanych w państwach Unii. Pewną nowością w stosunku do rozwiązań unijnych jest wprowadzone ustawą o systemie oceny zgodności specjalna autoryzacja jednostek ubiegających się o działanie w obszarze obowiązkowej oceny zgodności badawczych, która będzie poprzedzała etap ich ostatecznej notyfikacji. W związku z tym, aby ubiegać się o notyfikację dana jednostka będzie musiała na wstępie uzyskać autoryzację od właściwego dla obszaru zgodności ministra, a po jej uzyskaniu ubiegać się u ministra ds. gospodarki o zgłoszenie jej jako jednostki notyfikowanej do władz unijnych, co może nastąpić po opublikowaniu tej decyzji w Monitorze Polskim i Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej.

Ustawa o ocenie zgodności z 30.08.2002 r. wprowadza nowe, zgodne z unijnymi, wymagania co do oceny i obowiązkowej certyfikacji opartej na dyrektywach nowego podejścia i systemie 8 modułów oceny zgodności. Pozwala to na swobodny przepływ polskich wyrobów na rynki wspólnotowe.

Nadzór nad systemem oceny zgodności sprawuje Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów przy pomocy tzw. organów wyspecjalizowanych, takich jak: wojewódzcy inspektorzy Inspekcji Handlowej, inspektorzy Państwowej Inspekcji Pracy, Prezes Wyższego Urzędu Górniczego, Prezes Urzędu Regulacji Telekomunikacji i Poczty, Prezes Urzędu Transportu Kolejowego, organy nadzoru budowlanego, dyrektorzy urzędów morskich.

Do zadań Prezesa UOKiK jako organu monitorującego system należy m.in.:

	
- współpraca z organami wyspecjalizowanymi, jak również opiniowanie ich planów kontroli,


	
- przekazywanie ww. organom informacji o niespełnieniu przez wyrób wymagań zasadniczych,


	
- prowadzenie rejestru wyrobów niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami oraz gromadzenie informacji dotyczących systemu kontroli wyrobów wprowadzonych do obrotu.



Do zadań organów wyspecjalizowanych należy m.in.: współpraca oraz prowadzenie kontroli i informowanie Prezesa UOKiK o jej wynikach, prowadzenie postępowania w przypadku stwierdzenia wyrobów niezgodnych i odpowiednie przekazywanie informacji o statusie postępowania (rozpoczęcie, zamknięcie), o decyzjach związanych z. ww. postępowaniem, przekazywanie do zaopiniowania prezesowi UOKiK okresowych planów kontroli oraz rocznych sprawozdań z tych kontroli.

Kontrola, przeprowadzona przez wyspecjalizowany organ, powinna przebiegać według następujących zasad:

	
- nie powinna ujawniać danych uzyskanych podczas kontroli, chyba że zachodzi taka konieczność, ale tylko w zakresie niezbędnym do podjęcia w postępowaniu rozstrzygnięć,


	
- powinna być przeprowadzana w obecności kontrolowanego - można legitymować, żądać niezbędnych dokumentów, dokonywać oględzin, pobierać nieodpłatnie próbki, przesłuchiwać, w celu wyjaśnienia sprawy,


	
- powinna żądać następujących dokumentów: deklaracji zgodności, nazwy i adresu producenta, wykazu uwzględnionych norm zharmonizowanych lub innych rozwiązań świadczących o zgodności wyrobu z wymaganiami zasadniczymi, ogólnego opisu wyrobu, jego schematu oraz instrukcji obsługi,



- w przypadku wątpliwości, co do spełnienia wymagań, można żądać dodatkowo sprawozdania z przeprowadzonych badań i informacji o systemie zarządzania jakością producenta,

	
- można podjąć decyzję o zbadaniu wyrobu w akredytowanym laboratorium na koszt kontrolowanego w przypadku potwierdzenia braku zgodności lub na koszt Skarbu Państwa, gdy nie stwierdzi się ww. niezgodności,


	
- można żądać przetłumaczenia stosownych materiałów na język polski - może dotyczyć także wyrobów przed wprowadzeniem do obrotu a prezentowanych na targach wystawach i pokazach.



Kontroli może dokonywać także organ celny w przypadku wyrobów sprowadzanych spoza UE.

Organ wyspecjalizowany może w przypadku stwierdzenia braku zgodności zakazać wprowadzenia wyrobu na rynek na okres do 2 miesięcy i przedłużyć go do zakończenia postępowania. Organ prowadzący postępowania może wyznaczyć stronie postępowania termin na usunięcie niezgodności.

W wyniku prowadzonego postępowania, które nie może trwać dłużej niż 4 miesiące, gdy nie uda się usunąć niezgodności w ustalonym terminie, mogą być nałożone następujące sankcje:

	
- wycofanie wyrobu z obrotu,


	
- zakaz lub ograniczenie dalszego przekazywania wyrobu użytkownikowi, konsumentowi lub sprzedawcy,


	
- nakaz powiadomienia konsumentów lub użytkowników o stwierdzonych nie-zgodnościach,


	
- nakaz odkupienia wyrobu od jego nabywców,


	
- zniszczenie wyrobu, gdy w inny sposób nie można zlikwidować związanych z nim zagrożeń.



Organ celny w przypadku podejrzenia niezgodności danego wyrobu może go zatrzymać na granicy, a po potwierdzeniu ww. niezgodności przez organ wyspecjalizowany cofa wyrób za granicę.

Wobec łamiących przepisy ustawy o ocenie zgodności mogą być nałożone kary pieniężne do 100 tys. zł. w przypadku wprowadzenia niezgodnego wyrobu do obrotu, nieuprawnionego oznaczania lub braku znaku CE, jak również stosowanie podobnego do niego oznaczenia wprowadzającego w błąd oraz braku odpowiedniej deklaracji zgodności.

Obok certyfikacji obowiązkowej w Polsce, podobnie jak w państwach Unii Europejskiej, działa system certyfikacji dobrowolnej. Obejmuje ona następujące elementy:

	
a) certyfikację zgodności z wymaganiami norm krajowych, międzynarodowych, dokumentów normatywnych oraz norm lub dyrektyw organizacji regionalnej, potwierdzającą, że określone wyroby spełniają zawarte w nich wymagania,


	
b) certyfikację zgodności z Polską Normą, której zasady określa Polski Komitet Normalizacyjny,


	
c) certyfikację na znak ekologiczny, który mogą otrzymać wyroby nie mające negatywnego wpływu na środowisko w przeważającej części cyklu tzw. „życia wyrobu”, tj. od momentu jego wytworzenia poprzez fazę transportowania, instalowania i użytkowania aż po jego utylizację, a podstawą tej certyfikacji są wymagania dotyczące ochrony środowiska ustalone w Polskich Normach lub w innych przepisach prawnych,


	
d) certyfikację na znak jakości „Q”, który mogą otrzymać wyroby, spełniające, jeśli ma to zastosowanie, wymagania dotyczące bezpieczeństwa i ochrony środowiska oraz charakteryzujące się większą niż przeciętna niezawodnością, walorami użytkowymi, ergonomicznymi, zdrowotnymi jak także znacznie niższą niż przeciętna materiało- i energochłonnością - podstawą do tej certyfikacji są wymagania ustalone w Jakościowych Kryteriach Grupowych i/lub Jakościowych Kryteriach Szczegółowych opracowywanych i stosowanych przez odpowiednią dla wyrobu jednostkę certyfikującą,


	
e) certyfikację CB dla wyrobów elektrotechnicznych w ramach międzynarodowego systemu certyfikacji IECEE oraz certyfikatów CCA w ramach porozumienia o certyfikacji pod auspicjami CENELEC,


	
f) certyfikację na znak energetyczny.



Dobrowolnej certyfikacji wyrobów mogą dokonywać akredytowane przez PCBC jednostki certyfikujące. Badań wyrobów, które poddane są procesowi certyfikacji dokonują akredytowane laboratoria badawcze. Wykaz akredytowanych jednostek oraz laboratoriów badawczych jest publikowany w dokumentach i materiałach PCBC.

Krajowy system certyfikacji wyrobów przewiduje następujące działania: badania pełne wyrobu, ocenę systemu jakości firmy produkującej dany wyrób oraz nadzór w okresie ważności certyfikatu polegający m.in. na okresowych kontrolach systemu jakości danego przedsiębiorstwa, a także na badaniach jego wyrobów pobranych z bieżącej produkcji lub wprowadzonych już do obrotu handlowego. Jednostki certyfikujące mogą zaproponować własne modele prowadzenia certyfikacji wyrobów, muszą być one jednak zatwierdzone przez PCBC w wyniku postępowania akredytacyjnego. Otrzymanie certyfikatu nie zwalnia producenta czy importera z odpowiedzialności za wprowadzany na rynek wyrób.

Podstawowe elementy procesu postępowania mającego na celu certyfikację wyrobu przedstawia poniższy schemat:
[image: ]

Od 1 maja Polska stała się równoprawnym członkiem Unii Europejskiej. Do tego momentu wszelkie uregulowania prawne, w tym także ustalenia dyrektyw europejskich nowego podejścia powinny zostać wprowadzone do polskiego prawa. Jak zapewnili odpowiedni urzędnicy Misterstwa Gospdraki Pracy i Polityki Społecznej, także w zakresie uznawania polskich jednostek notyfikowanych za kompetentne do do-konowyania oceny w obszarze regulowanym, od pierwszego dnia wejścia Polski do Unii nie powinno być większych problemów (uzupełnienie do artykułu Gazety Prawnej z 10.02.04 r. opublikowane 17.02.04 r.). Może się to jednak okazać wątpliwe w związku z procedurami, które w tym zakresie należało spełnić.

Ważne elementy podstaw systemu oceny zgodności, wynikające z dyrektyw europejskich dotyczących odpowiedzialności producenta za wyroby wadliwe i ogólnego bezpieczeństwa wyrobów, rozwinięte są w polskich ustawach dotyczących tego obszaru wymagań.

W związku z tym w ustawie o bezpieczeństwie produktów ustala się, że oceny bezpieczeństwa wyrobu można dokonać na podstawie spełnienie przepisów kontroli technicznej, sanitarnej oraz ochrony środowiska lub poprzez ocenę stopnia spełnienia wymagań wobec wyrobu zawartych w PN lub innych specyfikacjach technicznych, zasadach dobrej praktyki zawodowej lub odwołanie się do stanu wiedzy i techniki oraz uzasadnionych oczekiwań klientów w tym zakresie.

Ustala ona cztery kryteria oceny bezpieczeństwa wyrobu:

	
- konsumenci narażeni na zwiększone niebezpieczeństwo, w tym szczególnie dzieci,


	
- cechy i właściwości produktu (skład, konstrukcja, wykończenie, opakowanie, instrukcja montażu i informacja serwisowa),


	
- sposób oddziaływania na inne wyroby (użytkowanie łączne),


	
- informacje dotyczące wyrobu.



Producent powinien zapewnić odpowiednią informację o wyrobie, w języku polskim, wdrażać środki zapobiegawcze przeciwdziałające zagrożeniom, wycofać wyrób z obiegu, jeśli stwarza zagrożenie, powiadamiać o zagrożeniu władze administracyjne.

Nadzór nad systemem sprawuje Prezes Urzędu Ochrony Konkurencji i Konsumentów przy pomocy Inspekcji Handlowej. W przypadku stwierdzenia, że produkt nie spełnia zasad bezpieczeństwa organ nadzoru może:

	
- przed wprowadzeniem na rynek - nakazać przeprowadzenie stosownych badań, na okres badań i sprawdzania zakazać oferowania, reklamy i wprowadzania wyrobu na rynek lub zakazać jego wprowadzenia do chwili spełnienia przez niego wymagań bezpieczeństwa,


	
- z chwilą wprowadzenia do obrotu może zażądać informacji o zagrożeniach oraz niezbędnych środkach ostrożności, nakazać stosowne badania, podanie do publicznej wiadomości ostrzeżeń, określić szczegółowe obowiązki producenta w zakresie informacji o wyrobie, nakazać zapewnienie zgodności z wymogami bezpieczeństwa, wycofanie produktu z obrotu lub jego zniszczenie oraz zakazać reklamy.



Ustawa wskazuje również na potrzebę stworzenia krajowego systemu informowania o wyrobach niebezpiecznych KSIPN i krajowego systemu monitorowania wypadków konsumenckich KSMWK. KSIPN ma za zadanie szybkie informowanie organów administracji rządowej i samorządowej, instytucji i konsumentów o produktach niebezpiecznych. Natomiast zadaniem KSMWK jest gromadzenie informacji, w tym danych o stanie zdrowia, w celu zapobiegania powstawaniu zagrożeń.

Produkty importowane, uznane za niebezpieczne, a przeznaczone do wprowadzenia do obrotu mogą być zatrzymane przez urząd celny, a następnie, po decyzji właściwego urzędu, cofnięte za granicę

Rada Ministrów ma w drodze rozporządzeń określić warunki szczegółowe dotyczące: bezpieczeństwa zabawek, bezpieczeństwa produktów, które mogą być uznane za niebezpieczne ze względu na ich wygląd wskazujący na inne przeznaczenie niż rzeczywiste, bezpieczeństwa i znakowania wyrobów włókienniczych.

Ustawa o ogólnym bezpieczeństwie produktów formułuje również klika podstawowych definicji porządkujących pojęcia wchodzące w jej zakres:

Produkt - rzecz ruchoma przeznaczona do użytku konsumentów oraz energia -w myśl znowelizowanego kodeksu cywilnego także zwierzęta oraz rzecz ruchoma połączona z inną rzeczą (rzecz ruchoma lub nieruchomość).

Produkt bezpieczny - produkt, który w zwykłych warunkach użytkowania lub w warunkach, które można rozsądnie przewidzieć, nie stwarza żadnego zagrożenia dla konsumentów lub zagrożenie to może być znikome.

Producent - każdy przedsiębiorca, który wytwarza produkty, wprowadza je do obrotu i naprawia oraz który przedstawia się jako producent przez przyłączenie do wyrobu swojej nazwy (nazwiska), znaku handlowego lub innego charakterystycznego znaku wyróżniającego dany wyrób, a więc także importerzy i dystrybutorzy.

Sprzedawca - przedsiębiorca uczestniczący w obrocie handlowym nie mający wpływu na bezpieczeństwo produktu.

Ustawa o ochronie dóbr konsumenckich i odpowiedzialności cywilnej za wyrób ustala natomiast następujące zasady, które zostały zawarte w odpowiednich punktach Kodeksu Cywilnego:

	
- Odpowiedzialność za wyrób określona jest na zasadzie ryzyka zarówno wytwórcy, jak i klienta, z tym, że ryzyko wytwórcy powinno być większe, gdyż ma on większe korzyści z relacji handlowych oraz większy wpływ i znajomość procesów technologicznych oraz zarządzania minimalizujących ryzyko wad.


	
- Producent odpowiedzialny jest także za informację o produkcie - jeżeli reklamowany przez niego wyrób nie spełnia wymagań i oczekiwań klientów powinien ponieść konsekwencje prawne.


	
- Podstawą roszczeń klientów jest zasada odpowiedzialności wytwórcy produktu niebezpiecznego za szkody wyrządzone komukolwiek przez ten produkt.


	
- Produkt niebezpieczny to taki wyrób, który nie zapewnia oczekiwanego bezpieczeństwa użytkownika.


	
- Produkt nie może być uznany za niebezpieczny tylko dlatego, że później wprowadzono do obrotu produkt ulepszony.


	
- Producent nie odpowiada za szkody, jeżeli udowodni że:


	
a) nie on wprowadził produkt do obrotu,


	
b) produkt nie był przedmiotem relacji handlowej,


	
c) wada, która spowodowała szkodę nie istniała w momencie wprowadzenia produktu na rynek,


	
d) wada powodująca szkodę była wynikiem zastosowania się do obligatoryjnych przepisów państwowych,


	
e) w przypadku wytwórców komponentów i części składowych - niebezpieczna wada powstała w wyniku błędnego projektu czy zaleceń klienta.





Inne postanowienia Kodeksu Cywilnego dotyczące odpowiedzialności za szkody wyrządzone przez produkt niebezpieczny, znowelizowane przez omawianą zasadę, są następujące:

	
- odpowiedzialność za szkodę wyrządzoną przez produkt niebezpieczny nie wyłącza odpowiedzialności za szkody spowodowane z niedbałości czy złego wykonania określone na zasadzie gwarancji czy zgodności wyrobu z umową,


	
- odpowiedzialność za szkodę nie może być wyłączona i ograniczona,


	
- roszczenie w sprawie szkody wyrządzonej przez produkt niebezpieczny ulega przedawnieniu po upływie 3 lat od dnia stwierdzenia faktu szkody i określenia osoby za nią odpowiedzialnej,


	
- roszczenie o naprawę szkody wygasa po upływie 10 lat od wprowadzenia wyrobu do obrotu.



W zakresie praw konsumenckich wprowadzono ostatnio wiele nowych rozwiązań, które zawarto m.in. w Ustawie o szczególnych warunkach sprzedaży konsumenckiej z 27.07.02 r. (DzU 02.141.1176), takie jak:

	
- likwidacja starych zasad o rękojmi i gwarancji,


	
- gwarancja jest dobrowolna i określana przez producenta, natomiast rękojmie zastąpiono zgodnością towaru z umową (wyrób użyty tylko do celu zgodnym z jego przeznaczeniem),


	
- konsument może żądać naprawy lub wymiany wadliwego wyrobu w ciągu 2 lat od zawarcia umowy i dwa miesiące od wykrycia wady,


	
- wymiana i naprawy są bezpłatne, dotyczy to nie tylko samego wyrobu, ale także demontażu i innych czynności pomocniczych,


	
- sprzedawca ma 14 dni od zwrotu wyrobu na ustosunkowanie się do reklamacji, po tym czasie uważa się, że zgadza się z nią,


	
- jeśli naprawa lub wymiana wiążą się ze zbyt wysokimi kosztami lub długim okresem oczekiwania można domagać się obniżenia ceny lub odstąpić od umowy,


	
- jeśli sprzedawca lub producent kwestionuje wystąpienie wady przy zakupie może żądać powołania rzeczoznawcy. W przypadku zgłoszenia wady do pół roku po sprzedaży (wydaniu) wyrobu koszty ekspertyzy ponosi sprzedawca/producent, potem koszty te obciążają konsumenta,


	
- jeśli wadliwy wyrób przyczynił się do jakiś innych szkód można wystąpić o odszkodowanie np. art. 415 Kodeksu Cywilnego.



W zakresie certyfikacji systemów jakości praktyka jest nieco odmienna niż w przypadku certyfikacji wyrobów i właściwie rozwiązania stosowane w Polsce niewiele różnią się od rozwiązań unijnych. Jak powszechnie wiadomo, certyfikacji systemów jakości jest całkowicie dobrowolna i regulują ją normy ISO serii 9000.

Tabela 4

Rodzina norm ISO serii 9000 i norm wspomagających ISO serii 19011


	
Nowa edycja normy
	
Poprzednie edycje norm


	
ISO 9000:2000 (zasady i terminologia)
	
ISO 9001-1:94
	
ISO 8402:94


	
ISO 9001:2000 (wymagania)
		
ISO 9001:94, 9002:94, 9003:94


	
ISO 9004:2000 (doskonalenie)
	
ISO 9000-2:97

ISO 9004-2:91

ISO 9004-2:93
	
ISO 9004-1:94


	
ISO 19011 (auditowanie)

ISO 10012 (wyposażenie kontrolno-pomiarowe)

ISO 10013 (Księga jakości)
		
ISO 100011-1:90

ISO 10011-2 i 3:90

ISO 14010,10011,14012:96




Certyfikacja systemów jakości dokonywana jest przez niezależne jednostki certyfikujące. W chwili obecnej na polskim rynku działa wiele firm certyfikujących systemy zarządzania jakością na zgodność z normami ISO serii 9000, jak również inne systemy zarządzania lub zgodności. Są to zarówno jednostki polskie, jak Polskie Centrum Badań i Certyfikacji, Polski Rejestr Statków, Instytut Spawalnictwa, Zespół ds. Zapewnienia Jakości Biura Wojskowej Służby Standaryzacji, Centralny Instytut Ochrony Pracy, Zetom-Cert czy Polska Izba Handlu Zagranicznego - Certyfikacja, jak również zagraniczne organizacje certyfikujące, takie jak DQS (Niemcy), K.EMA (Holandia), ÓQS (Austria) i SQS (Szwajcaria), BSI (W. Brytania), SGS-ICS (W. Brytania), Bureau Veritas Ouality International - BVQI (W. Brytania), Lloyd’s Register Ouali-ty - LRQ (W. Brytania), Germanische Lloyd - GL (Niemcy) czy niemieckie TUV-y (Organizacje Dozoru Technicznego), takie jak TUV-Cert i TUV-Essen TUV-Nord, RW TUV, TUV Rheinland. Jednostki certyfikujące często tworzą organizacje międzynarodowe, skupiające wiele tego typu jednostek w celu ustalenia jednolitych kryteriów pozwalających na wzajemne uznawanie procedur i certyfikatów, niezależnie od obszarów, na których funkcjonują. Do najbardziej znanych organizacji w tym zakresie należy zaliczyć:

	
a) EQS - Europejski Komitet ds. Oceny Systemów Jakości koordynujący działalność jednostek oceniających systemy jakości,


	
b) IQNet - Międzynarodowa Sieć Jednostek Certyfikujących Systemy Jakości (dawniej EQNet) forum współpracy pomiędzy jednostkami certyfikującymi systemy jakości celem wzajemnego uznawania certyfikatów. Członkowie muszą spełniać wymagania EN 45012, a członkostwo jest ograniczone tylko do jednej organizacji z danego kraju. Członkowie pochodzą głównie z państw UE i EFTA, ale także z Europy środkowo-wschodniej, np. PCBC - Polska, SIQ - Słowenia, CQS - Czechy, MSZIT - Węgry oraz państwa pozaeuropejskie, takie jak JQA - Japonia, KSA-QA - Korea Pd., PSB - Singapur, QAS - Australia, QMI -Kanada, Sil - Izrael, HKQAA - Honkong, IRAM - Argentyna, ICONTEC -Kolumbia, FCAV - Brazylia (18% udziału w rynku certyfikacji),


	
c) ILOC - międzynarodowa organizacja zrzeszająca jednostki certyfikujące wg EN 45012, a działające minimum w 20 krajach świata - bardziej znane na rynku polskim to BVQI, DNV, Germanische Loyd, SGS, TUV Cert (43% udziału w międzynarodowym rynku certyfikacji),


	
d) BSI - British Standards Institute - brytyjska firma certyfikująca działająca na rynku międzynarodowym, która w tej chwili nie należy do żadnej większej organizacji certyfikującej (zawiesiła członkostwo w IQNet),


	
e) QSAR - System Uznawania Oceny Systemów Jakości utworzony przez ISO i IEC (Międz. Komitet Elektrotechniczny) propagowany przez IAF- Międzynarodowe Forum Akredytacyjne - złożone głównie z regionalnych organizacji akredytacyjnych EAC, PAC, SARAC, IAAC. Ma na celu wprowadzenie systemu uznawania certyfikatów niezależnie od jednostki certyfikującej. W tej kwestii istnieje współpraca z EAC - Europejską Organizacją ds. Akredytacji Jednostek Certyfikujących,


	
f) CASCO - Komitet ISO ds. Oceny Zgodności (Committee on Conformity As-sessment). Zajmuje się zagadnieniami związanymi z systemami certyfikacji w skali międzynarodowej. Członkami ISO/CASCO są organizacje (najczęściej normalizacyjne) z 30 państw świata, natomiast członkami obserwatorami - organizacje z 25 państw (w tym PKN).



Dane Centralnego Sekretariatu ISO podają, że do końca 2002 r. liczba certyfikatów potwierdzających wdrożenie jednego z trzech modeli systemu zarządzania jakością wg norm ISO serii 9000 lub jego najnowszej edycji ISO 90001:2000 w Polsce wyniosła 3091(w poprzednim roku 2622), na ogólną ilość 561 747 certyfikatów wydanych na całym świecie.

Tabela 5

Liczba certyfikatów w wybranych państwach Europy (stan na 31.12.2001)


	
Lp.
	
Kraj
	
Liczba certyfikatów w roku 2001
	
Liczba certyfikatów w roku 2002


	
1.
	
Białoruś
	
26
	
78


	
2.
	
Czechy
	
1500
	
5627


	
3.
	
Francja
	
16028
	
20919


	
4.
	
Litwa
	
91
	
202


	
5.
	
Niemcy
	
30150
	
41629


	
6.
	
Portugalia
	
1131
	
2474


	
7.
	
Rosja
	
541
	
1517


	
8.
	
Słowacja
	
560
	
827


	
9.
	
Słowenia
	
521
	
1026


	
10.
	
Szwecja
	
3786
	
4652


	
11.
	
Ukraina
	
82
	
269


	
12.
	
Węgry
	
3282
	
6362


	
13.
	
Włochy
	
21069
	
48109


	
14.
	
Wielka Brytania
	
63700
	
66760




Samo postępowanie certyfikacyjne stosowane przez jednostki certyfikujące jest podobne.

Najważniejsze jego etapy przedstawiono w tabeli 6.

Tabela 6

Etapy certyfikacji systemu stosowane przez jednostki certyfikujące
[image: ]

Proces certyfikacji systemów zarządzania jakością nadal rozwija się dynamicznie i szacunkowe analizy na połowę 2003 roku określają liczbę certyfikatów wg norm ISO serii 9000 w Polsce od 3490 (Orgmasz stan na 30.04.03 r.) do 7038 sztuk (Puls Biznesu 10.06.03 r. - opracowanie na podstawie danych z jednostek certyfikujących i Orgmasz). W Polsce rozwijają się także systemy zarządzania, które obejmują takie dziedziny, jak środowisko - ISO 14000; liczba certyfikatów 204 (Orgmasz), motoryzacja QS 9000 - liczba certyfikatów od 51 (Orgmasz), bezpieczeństwo pracy BS 8800 i PrPN18001 liczba certyfikatów 37 (Orgmasz). Coraz częściej firmy integrują swoje systemy zarządzania, tworząc spójne struktury poddawane procesom certyfikacji dla dwóch (jakość/środowisko) lub nawet trzech obszarów wymagań (jakość/środowisko/ bezpieczeństwo). Poza tym w świecie i Europie, w tym także w Polsce, funkcjonuje wiele systemów zarządzania odnoszących się do specyfiki poszczególnych branż, usług czy specyficznych obszarów działań, które są poddawane procesom certyfikacji. Najczęściej opierają się one na normach ISO serii 9000 jako podstawie systemu zarządzania oraz włączają w swój zakres typowe dla danej branży czy działalności wymagania. Do najbardziej znanych możemy zaliczyć następujące systemy zarządzania:

	
1. W oparciu o normy ISO serii 14000 dotyczące zarządzania środowiskiem lub wymagania EMAS (Plan zarządzania i auditu ekologicznego np. rozp. UE 1836/ 93) (wymagania ISO 9000 poszerzone o aspekty środowiskowe).


	
2. W oparciu o normy ISO 46000 dotyczące dostawców produktów medycznych -stosowane z normami ISO serii 9000, spełniają zasady GMP (dobra praktyka produkcyjna/kultura firmy), zgodne z wymaganiami zharmonizowanych norm europejskich, takich jak EN 928 dotycząca urządzeń do diagnozowania in vitro, EN 50103 - wskazówki dla zastosowania dla aktywnych urządzeń medycznych.


	
3. W oparciu o QS 9000 - normy dla przemysłu samochodowego opracowane przez Chryslera, GM i Forda bazują na normach ISO serii 9000, dodatkowo prezentują ogólne wymagania klienta poprzez stosowanie specjalnych procedur: APQP, PPAP oraz takich technik analizy, jak QFD, FMEA, CAD, a także szczegółowe wymagania każdego z 3 twórców normy. Kładą nacisk na zapobieganie defektom, ograniczenie zmienności i strat w całym łańcuchu dostaw. Ważność tej normy upływa 14.12.2006 r. i ma być zastąpiona normą ISO/TS 16949.


	
4. W oparciu o VDA 6.1 - normy opracowane przez producentów niemieckiego przemysłu samochodowego, również bazują na normach ISO serii 9000.


	
5. W oparciu o normę ISO/TS 16949:2002 - norma oparta na ISO 9001:2000, harmonizująca wymagania jakościowe zawarte w normach QS 9000, VDA 6.1 oraz włoskie i francuskie normy jakościowe EAQF i AVSQ, przyjęta przez członków IATF (International Automative Task Force), w skład którego wchodzą przedstawiciele ww. trójki, inni najwięksi przedstawiciele producentów samochodów w Europie oraz Japońskie Stowarzyszenie Producentów Samochodów.


	
6. IQNet Bussiness Excellence Class - stała poprawa procesu poprzez dostarczanie kryteriów do samooceny opartej na podstawie kryteriów EFQM i MBNQA.


	
7. W oparciu o normy BS 8800 (polski projekt norma PN 18001) - wytyczne dla systemów zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy tak, aby chroniły pracowników przed zagrożeniami w tych aspektach ich pracy w firmie. Opierają się na praktyce dobrego zarządzania przy zastosowaniu podejścia Komitetu Wykonawczego Bezpieczeństwa i Higieny lub na normie ISO serii 14001.


	
8. W oparciu o EN 729 - zawierające wymagania dotyczące jakości w spawalnictwie i jest rozwinięciem systemu jakości na producentów konstrukcji spawanych oraz podstawą prowadzenia certyfikacji w krajach Unii Europejskiej przez różne jednostki certyfikujące.


	
9. W oparciu o AQAP 170 - przewodnik NATO w zakresie wydawania rządowej oceny zgodności oraz o normy STANAG 4107 na usługi i wyroby obronne w krajach NATO.


	
10. W oparciu o Wewnętrzny System Kontroli bazujący na rozwiązaniach kontrolujących obrót wyrobami podwójnego przeznaczenia stosowanymi w USA i przeniesionych do polskiego systemu prawnego w formie ustawy z 29.11.2000 r. o obrocie z zagranicą towarami, technologiami i usługami o znaczeniu strategicznym dla bezpieczeństwa państwa, a także dla utrzymania międzynarodowego pokoju i bezpieczeństwa oraz zmianę niektórych ustaw (DzU 119 z 28.12.2000 r. poz. 1250) oraz stosownych rozporządzeń do tej ustawy.


	
11. Stosowanie metody HACCP (Analiza zagrożeń na Podstawie Kontroli Punktów Krytycznych) dla oceny jakości systemów i wyrobów w przemyśle spożywczym, stosowana razem z normami ISO serii 9000.


	
11. W oparciu o normy S.A. 8000 dla zarządzania świadczeniami socjalnymi.


	
12. W oparciu o normy BS 7799 dla zarządzania ochroną informacji (obecnie jest już także norma ISO 17799).


	
13. W oparciu o normy AS/NZS 4360:1995 i Japoński Raport Techniczny dla systemów zarządzania ryzykiem 1.


	
14. W oparciu o normy AS 9000/D1-9000 (pr. EN 9000) dotyczące sektora lotniczego opiera się na normie ISO serii 9000 oraz 30 dodatkowych podrozdziałów korzystających z doświadczeń amerykańskiego przemysłu lotniczego, w tym głównie Boeninga, kładzie nacisk na podobne elementy jak normy QS 9000.


	
15. W oparciu o normy TL 9000 dla sektora telekomunikacyjnego.


	
16. W oparciu o system SQMS (Scottish Quality Managament System) - wymagania jakościowe dla szkolnictwa zawodowego i organizacji szkoleniowych w Szkocji -14 wymagań (zarządzanie, marketing, kadry, równość szans, rozwój personelu, BHP, wyposażenie, administracja, informacja, finanse, konsultacje, programy nauczania), propagowany w innych krajach m.in. w Polsce na bazie projektu „Edukacja i jakość w partnerstwie” (British Council).


	
17. W oparciu o wymagania SQAS ( Safety Quality Assessment System) dla sektora przewozu ładunków niebezpiecznych, zwłaszcza w przemyśle chemicznym.


	
18. W oparciu o normy ISO/IECISMS dotyczące systemów zarządzania bezpieczeństwem informacji powstałe z połączenia wymagań brytyjskich BS 7799 i szwedzkich SS627799.


	
19. W oparciu o normy SCC (Safety Management System) dotyczące zgodności z systemem zarządzania bezpieczeństwem.


	
20. W oparciu o TickIT - brytyjski standard dla dostawców systemów informatycznych.


	
21. W oparciu o wymagania Stowarzyszenia Niemieckiej Gospodarki dla Wspierania i Certyfikacji Systemów Zapewnienia Jakości w Kształceniu Zawodowym CER-TQUA - złożone z 20 punktów od marketingu poprzez treści nauczania, pomiary wyników, organizację administracji po metody doskonalenia systemu.


	
22. Certyfikacja systemów jakości dla małych i średnich przedsiębiorstw- BQM (Bre-meński System Zarządzania Jakością), metoda grupowego wdrażania systemów jakości opracowana w PW, Q-Base system opracowany na potrzeby MSP przez Telarc - jednostkę certyfikującą z Nowej Zelandii.


	
23. W oparciu o PM 9000 opracowany przez SGS przewodnik wdrażania systemów jakości w sektorze służby publicznej.


	
24. W oparciu o model EFQM - nagrody Europejskiej Fundacji ds. Zarządzania Jakością oraz MBNQA Amerykańskiej Nagrody Jakości im Malcolma Baldrige’a, (IQNet Bussiness Excellence Class - stała poprawa procesu poprzez dostarczanie kryteriów do samooceny w ramach EFQM i MBNQA).



Obecnie funkcjonujące systemy zarządzania jakością w dużej mierze nawiązują do filozofii TQM (całkowitego zarządzania jakością), która dominuje w zarządzaniu jakością w USA i Japonii. Jednak i tam, zwłaszcza w firmach, które współpracują z rynkiem europejskim, coraz częściej certyfikuje się systemy na ich zgodność z normą ISO 9001. Jednocześnie wymagania i praktyka systemów zarządzania jakością w oparciu o normy ISO zbliżają się do założeń TQM. Najlepszym tego przykładem jest duża popularność opartej o założenia TQM Nagrody jakości Europejskiej Fundacji Zarządzania Jakością (EFQM).

Podstawowe jej założenia to: orientacja na klienta, współpraca z dostawcami, rozwój i zaangażowanie personelu, procesy i fakty (pomiar), ciągła poprawa i innowacyjność, przywództwo i zbieżność celów, odpowiedzialność publiczna i orientacja na wyniki.

W oparciu o te założenia stworzono 9 kryteriów oceny podzielonych na 2 grupy -czynniki kształtujące wyniki i osiągnięte wyniki. Podczas oceny przedsiębiorstwa przyznawane są punkty za każde kryterium. Ilość przyznanych punktów zależy od tego, w jakim stopniu spełnione zostały postawione w kryterium wymagania.

	
1. Przywództwo - jak zachowanie i działania kierownictwa inspirują, wspomagają i promują kulturę TQM.


	
2. Polityka i strategia - jak organizacja formułuje wdraża, realizuje oraz dokonuje przeglądu polityki i strategii.


	
3. Zarządzanie ludźmi - jak organizacja wykorzystuje pełny potencjał swojego personelu.


	
4. Zasoby-jak organizacja wykorzystuje zasoby, czy wykorzystuje je wydajnie i efektywnie.


	
5. Procesy-w jaki sposób organizacja identyfikuje, zarządza, dokonuje przeglądów i jak ulepsza procesy.


	
6. Satysfakcja konsumenta - jakie są osiągnięcia organizacji w odniesieniu do satysfakcji klienta zewnętrznego.


	
7. Satysfakcja personelu - jakie są osiągnięcia organizacji w odniesieniu do pracowników.


	
8. Wpływ na środowisko - jakie są osiągnięcia organizacji w zakresie zaspokajania potrzeb i oczekiwań społeczności lokalnej, narodowej i międzynarodowej.


	
9. Wyniki działalności przedsiębiorstwa - jakie są osiągnięcia organizacji w odniesieniu do planowanych celów oraz jak zapewnia ona oczekiwania finansowe udziałowców.



Model oceny i kryteriów nagrody EFQM można przedstawić za pomocą następującego schematu:

Zarządzanie ludźmi 90 pkt


Satysfakcja personelu 90 pkt




Przywództwo 100 pkt




Polityka i strategia 80 pkt




Procesy 140 pkt




Satysfakcja klienta 200 pkt




Wyniki działalności przedsiębiorstwa 150 pkt




Zasoby 90 pkt



Wpływ na środowisko 60 pkt

Oceniając przyszłość systemu badań i certyfiakcji należy podkreślić, że w najbliższym okresie nastąpi praktyczne sprawdzenie stanu wdrożenia rozwiązań krajowych mających spełnić wymagania europejskiego systemu dyrektyw nowego podejścia oraz zintegrowanych norm europejskich. W tym zakresie może dochodzić do pewnych trudności wynikającyh z korekt i uzupełnień. Należy także oczekiwać, że podobnie jak w państwach zachodnich wątpliwości co do skuteczności kontroli i nadzoru systemu bezpieczeństwa wyrobów opartych na znaku CE pozwolą na efektywne funkcjonowanie, a nawet rozwój certyfikacji dobrowolnej na znak „B”. Wydaje się także, że nadal będzie postępował, zwłaszcza po przystąpieniu Polski do UE rozwój certyfiakcji systemów jakości w oparciu o normy ISO serii 9000. Jednak wraz z tym rozwojem będzie następował następny etap, tj. zwiększenie roli cetyfikacji branżowej, np. wg norm ISO/TS 16949. TL 9000 czy AS 9000, jak również wdrażanie TOM, np. poprzez model EFQM.
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Andrzej Ożóg


AKREDYTACJA LABORATORIÓW BADAWCZYCH

	
1. POJĘCIE AKREDYTACJI I OCENY ZGODNOŚCI



Norma PN-EN 45020:2000 Normalizacja i dziedziny związane. Terminologia ogólna określa:

	
- ocenę zgodności - jako każdą działalność dotyczącą bezpośredniego lub pośredniego określenia, iż są spełnione odpowiednie wymagania,



Uwaga: Typowymi przykładami działalności związanej z oceną zgodności są: pobieranie próbek, badanie oraz kontrola, ocenianie, weryfikacja oraz zapewnienie zgodności (deklaracja dostawcy, certyfikacja), rejestracja, akredytacja oraz zatwierdzenie, jak również ich kombinacje.

	
- akredytację-jako procedurę, w wyniku której upoważniona jednostka organizacyjna formalne uznaje, że pewna jednostka organizacyjna lub osoba jest kompetentna do wykonywania określonych zadań,


	
- system akredytacji - jako system o własnych zasadach postępowania i zarządzania, dotyczących przeprowadzania akredytacji,



Uwaga: Akredytacja jednostek oceniających zgodność jest zazwyczaj udzielana po uzyskaniu przez te jednostki pomyślnej oceny i pociąga za sobą odpowiedni nadzór nad nimi.

	
- jednostkę akredytującą - jako jednostkę organizacyjną prowadzącą system akredytacji i zarządzającą nim oraz udzielającą akredytacji,


	
- kryteria akredytacji -jako zbiór wymagań stawianych przez jednostkę akredytującą, których spełnienie przez jednostkę oceniającą zgodność jest warunkiem uzyskania akredytacji,


	
- badanie - jako działanie techniczne, które polega na określeniu jednej lub wielu właściwości danego wyrobu, procesu lub usługi, zgodnie z ustaloną procedurą.



Akredytacja laboratorium badawczego jest formalnym potwierdzeniem kompetencji laboratorium badawczego do wykonywania określonych badań, nie stanowi natomiast gwarancji wyników indywidualnych badań, ani nie jest równoważna certyfikacji wyrobów.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności (DzU Nr 166, poz. 1360) określa m.in.:

akredytację-jako uznanie przez jednostkę akredytującą kompetencji jednostki certyfikującej, jednostki kontrolującej oraz laboratorium do wykonywania określonych działań,

oraz wprowadza nowe określenia:

autoryzację - jako zakwalifikowanie przez ministra lub kierownika urzędu centralnego, właściwego ze względu na przedmiot oceny zgodności, zgłaszającej się jednostki lub laboratorium do procesu notyfikacji,

notyfikację - jako zgłoszenie Komisji Europejskiej i państwom członkowskim Unii Europejskiej autoryzowanych jednostek certyfikujących i kontrolujących oraz autoryzowanych laboratoriów właściwych do wykonywania czynności określonych w procedurach oceny zgodności.

	
2. OGÓLNE ZASADY FUNKCJONOWANIA SYSTEMU AKREDYTACJI



Ogólne zasady funkcjonowania systemu akredytacji, autoryzacji oraz notyfikacji określone zostały w rozdziale 3 i 4 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodności i ustawy z dnia 29 sierpnia 2003 r. o zmianie ustawy o systemie oceny zgodności oraz zmianie niektórych ustaw.

	
3. ZASADY I KRYTERIA AKREDYTACJI LABORATORIÓW BADAWCZYCH PRZEZ POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI



Ogólną procedurę akredytacji Polskie Centrum Akredytacji przedstawiło w dokumencie DA-01 „Opis systemu akredytacji” - wydanie 4 z 06.03.2003 r.

Kryteria akredytacji laboratoriów badawczych określone są w załączniku A do tego dokumentu, wydanie 2, z 06.03.2003.

Załącznik A - Kryteria akredytacji oraz określanie zakresu akredytacji laboratoriów badawczych

Kryteria akredytacji

	
• PN-EN ISO/IEC 17025:2001 Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących.



Dokumenty pomocnicze, stosowane przy ocenie laboratoriów badawczych

	
• w zakresie zapewnienia jakości wyposażenia pomiarowego laboratoria badawcze powinny kierować się stosownymi wymaganiami podanymi w normie PN-ISO 10012-l:1998/Apl:2001 Wymagania dotyczące zapewnienia jakości wyposażenia pomiarowego - System potwierdzania zgodności metrologicznej wyposażenia pomiarowego,


	
• norma PN-ISO 7218:1998 Ogólne zasady badań mikrobiologicznych stosowana przy ocenie laboratoriów mikrobiologicznych,


	
• odpowiednie normy związane z metodyką badań,


	
• dokument interpretacyjny DAB-03 Ogólne wytyczne dotyczące akredytacji laboratoriów badawczych i wzorcujących w odniesieniu do wymagań normy PN-EN ISO/IEC 17025:2001 -wprowadzający wytyczne ILAC-G15:2001 (Guidance for Accrcditation to ISO/IEC 17025).



Metody badawcze

Laboratorium badawcze samo określa metody badawcze, na które zamierza uzyskać akredytację. Muszą być one jednoznacznie sprecyzowane. PCA nie narzuca metod badawczych ani merytorycznych zasad wykonywania badań. Natomiast w procesie akredytacji przeprowadza się dokładną ocenę zgłoszonych metod. W przypadku, kiedy w trakcie oceny zostanie wykazane, że dla przedstawionej do akredytacji metody badawczej laboratorium nie dostarczyło dowodów potwierdzających możliwość jej realizacji i/lub walidacji, akredytacja dla takiej metody nie zostanie udzielona.

PCA zachęca laboratorium do stosowania metod badawczych wynikających z najnowszych zdobyczy wiedzy oraz zgodnych z opisanymi w normach europejskich i międzynarodowych.

Zakres akredytacji

Zakres akredytacji wyszczególnia te działania akredytowanego laboratorium, dla których PCA potwierdziło kompetencje.

Zakres akredytacji jest rezultatem połączonej informacji (parametry zakresu) dotyczącej dziedziny badań, rodzaju badań, badanych wyrobów/obiektów oraz metod i procedur stosowanych w badaniach. Określa on również, które działy techniczne są akredytowane oraz akredytowane działania w każdym z tych działów.

Parametry zakresu

	
- Dziedzina badań musi być jasno określona (np. badania elektryczne, chemiczne, mechaniczne).


	
- Badane obiekty mogą być ściśle określone lub podane w sposób ogólny jako grupy obiektów (np. pasy bezpieczeństwa, polimery, metale i stopy).


	
- Badania muszą być także określone w kategoriach:



	
- badana cecha-właściwość, która jest mierzona/oceniana (np. napięcie, składniki substancji, naprężenie),


	
- zakres pomiarowy,


	
- metoda badawcza.



	
- Metody badawcze i procedury powinny być jednoznacznie określone i mogą być oparte na metodach znormalizowanych lub własnych, opracowanych w laboratorium.


	
- Przez metody nieznormalizowane lub własne, opracowane w laboratorium, rozumie się metody opracowane w laboratorium lub przez inne organizacje lub adaptowane metody znormalizowane, poddane walidacji.


	
- Przez metody znormalizowane rozumie się metody opracowane przez organizacje normalizacyjne lub inne uznane organizacje, których metody są powszechnie akceptowane w rozpatrywanym obszarze.



Laboratoria badawcze muszą być w stanie zademonstrować zespołowi oceniającemu, że mają praktyczne doświadczenie w przeprowadzaniu wszystkich badań z zakresu oraz że wszystkie te badania są odpowiednio zwalidowane. Zapisy z walidacji muszą być udostępnione zespołowi oceniającemu.

Laboratoria powinny uczestniczyć we właściwych dla prowadzonej działalności i/lub wskazanych przez PCA międzylaboratoryjnych badaniach porównawczych, aby potwierdzić swoje kompetencje w dziedzinie akredytowanych metod - zgodnie z polityką PCA określoną w dokumencie DA-05.

W zakresie zapewnienia spójności pomiarowej obowiązuje dokument DA-06.

W okresie posiadania akredytacji laboratorium badawcze powinno wykonywać badania wszystkimi metodami, na które uzyskało akredytację, nie rzadziej niż raz w roku.

Polskie Centrum Akredytacji wydało ponadto następujące dokumenty określające ogólne zasady akredytacji:

	
• DA-02 „Zasady posługiwania się znakiem akredytacji” -wydanie 5 z 21.02.2002 r.


	
• DA-03 „Zasady przedstawiania znaku akredytacji PCA”-wydanie 2 z 05.11.2002 r.


	
• DA-04 „Cennik opłat związanych z akredytacją” - wydanie 3 z 01.04.2002 r.


	
• DA-05 „ Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotycząca wykorzystywania badań biegłości/porównań międzylaboratoryjnych w procesach akredytacji i nadzoru laboratoriów” - wydanie 2 z 31.03.2004 r.


	
• DA-06 „Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotycząca zapewnienia spójności pomiarowej” - wydanie 2 z 12.05.2003 r.



oraz dokumenty dotyczące laboratoriów badawczych:

	
• DAB-02 „Prawa i obowiązki akredytowanego przez PCA laboratorium badawczego” - wydanie 2 z 21.02.2002 r.


	
• DAB-03 / DAP-03 „Ogólne wytyczne dotyczące akredytacji laboratoriów badawczych i wzorcujących w odniesieniu do wymagań normy PN-EN ISO/IEC 17025:2001” - wydanie 1 z 10.10.2001 r.


	
• DAB-04 „Lista pytań kontrolnych do normy PN-EN ISO/IEC 17025:2001” -wydanie 1 z 29.05.2002 r.


	
• DAB-05 „Potwierdzanie prawa do powoływania się na akredytację przy nowelizacji norm” - wydanie 1 z 23.05.2003 r.



	
4. ETAPY PRAC ZWIĄZANYCH Z DOKUMENTOWANIEM

I WDRAŻANIEM SYSTEMU JAKOŚCI W LABORATORIUM

Kompleksowe prace związane z dokumentowaniem i wdrażaniem systemu jakości w laboratorium obejmują następujące działania:


	
1. Szkolenie pracowników laboratorium w zakresie wymagań normy PN-EN ISO/ IEC 17025:2001, wytycznych PCA (DAB-03) oraz zasad dokumentowania i wdrażania systemu jakości w laboratoriach.


	
2. Powołanie Zespołu roboczego ds. dokumentowania systemu jakości w laboratorium oraz podział funkcji kierownika ds. jakości i kierownictwa technicznego-


	
3. Ustalenie harmonogramu prac Zespołu roboczego ds. dokumentowania systemu jakości w laboratorium.


	
4. Analiza struktury organizacyjnej laboratorium i całej firmy z zaznaczeniem komórek organizacyjnych współpracujących z laboratorium w systemie jakości, określenie wymagań oraz zakresów uprawnień i obowiązków dla poszczególnych stanowisk.


	
5. Sukcesywne opracowywanie przez zespół dokumentacji systemu jakości (księga jakości, procedury, instrukcje, formularze zapisów itp.).


	
6. Opiniowanie z zainteresowanymi dokumentów opracowanych przez Zespół i omówienie uwag do dokumentacji, określanie zadań dla Zespołu, aż do pełnego udokumentowania systemu jakości zgodnego z wymaganiami PN-EN ISO/ IEC 17025:2001.


	
7. Sukcesywne wdrażanie udokumentowanych elementów systemu jakości.


	
8. Audit wewnętrzny i analiza jego wyników.


	
9. Przygotowanie i złożenie w PCA wniosku o udzielenie akredytacji.



	
5. DOKUMENTACJA SYSTEMU JAKOŚCI



Warunkiem uzyskania akredytacji jest opracowanie przez laboratorium badawcze dokumentacji systemu jakości wykazującej kompetencje techniczne oraz spełnienie wymagań zawartych w kryteriach akredytacji.

Dokumentację systemu jakości laboratorium badawczego stanowią:

	
- księga jakości,


	
- procedury ogólne,


	
- procedury badawcze,


	
- instrukcje,


	
- normy


	
- przepisy,


	
- podręczniki


	
- zapisy.



Księga jakości jest wizytówką laboratorium wykazującą, że wszystkie wymagania podstawowego odnośnika, tj. PN-EN ISO/IEC 17025:2001, są spełnione.

W Księdze jakości musi zostać zadeklarowana przez Kierownictwo (dyrektora i kierownika laboratorium) polityka jakości.

Polityka jakości określa m. in. ogólne cele jakościowe, takie jak:

• wykonywanie badań na wysokim poziomie jakościowym, które spełnią oczekiwania klienta, poprzez dostarczenie rzetelnych, wiarygodnych i użytecznych wyników badań:

	
- rzetelnych, tj. wykonanych zgodnie z dobrą praktyką profesjonalną,


	
- wiarygodnych, tj. takich, w których podana wartość liczbowa powiększona o przedział niepewności zawiera w sobie, z określonym prawdopodobieństwem, wartość rzeczywistą badanego parametru,


	
- użytecznych, tj. takich, które pozwolą klientowi rozwiązać jego problem,



	
• zbudowanie i utrzymywanie opinii rzetelnego, życzliwego i godnego zaufania partnera klientów i wszystkich zainteresowanych współpracą z laboratorium.



Na każdy rok należy określać mierzalne operacyjne cele jakościowe.

W Księdze jakości należy przedstawić:

	
- zakres badań wykonywanych w laboratorium, w tym objętych systemem jakości w układzie tabelarycznym:


	
Lp.
	
Badane obiekty/grupy obiektów
	
Badana cecha. Metoda badawcza (stosowana technika, zakres oznaczania)
	
Normy i/lub udokumentowane procedury badawcze


	
1
	
2
	
3
	
4






oraz sposób walidowania stosowanych metod badawczych,

	
- status prawny i strukturę organizacyjną firmy i laboratorium z zaznaczeniem działów współpracujących z laboratorium w systemie jakości,


	
- strukturę zatrudnienia w laboratorium, w tym liczbę pracowników nadzorujących badania, wymagania stawiane pracownikom na poszczególnych stanowiskach oraz zakresy uprawnień i obowiązków kadry kierowniczej,


	
- zasady określania potrzeb szkoleniowych oraz sposób realizacji i dokumentowania szkoleń pracowników objętych systemem jakości,


	
- lokalizację i charakterystykę pomieszczeń laboratorium,


	
- zasady współpracy z klientem, w tym uzgadnianie zakresu i metodyki badań, dokonywanie przeglądu umowy/zlecenia, zapewnianie poufności wszelkich informacji uzyskanych w trakcie badań, uzgadnianie ewentualnych podwykonawców, sposób rozpatrywania skarg,


	
- sposób postępowania z próbkami do badań,


	
- zasady nadzoru nad wyposażeniem pomiarowym,


	
- stosowane metody sterowania jakością badań,


	
- zawartość i układ sprawozdań z badań,


	
- zasady przeprowadzania wewnętrznych auditów jakości i przeglądów zarządzania oraz podejmowania działań korygujących i zapobiegawczych,


	
- sposób prowadzenia nadzoru nad dokumentami i zapisami,


	
- wykaz stosowanych procedur ogólnych.



Poza księgą jakości laboratorium musi opracować wiele procedur ogólnych opisujących krok po kroku sposób postępowania w ramach poszczególnych elementów systemu jakości oraz sposób prowadzenia zapisów.

Laboratoriom, którym pomagam udokumentować i wdrożyć system jakości sugeruję opracowanie następujących procedur ogólnych:

	
- PO 01 „Nadzór nad dokumentami”,


	
- PO 02 „Przegląd umowy”,


	
- PO 03 „Postępowanie z próbkami do badań”,


	
- PO 04 „Nadzór nad wyposażeniem pomiarowym”,


	
- PO 05 „Zakupy usług i dostaw”,


	
- PO 06 „Działania korygujące i zapobiegawcze”,


	
- PO 07 „Postępowanie ze skargami”,


	
- PO 08 „Ochrona praw własności klienta i zachowanie poufności”,


	
- PO 09 „Audit wewnętrzny”,


	
- PO 10 „Przegląd zarządzania ”,


	
- PO 11 „Sterowanie jakością badań”,


	
- PO-12 „Szkolenia”,


	
- PO-13 „Walidacja metod badawczych”.



Do procedur ogólnych wskazane jest, w miarę potrzeb, opracowanie instrukcji dotyczących m.in.:

	
- postępowania z próbkami do badań,


	
- sterowania jakością badań,


	
- walidacji metod badawczych,


	
- obsługiwania przyrządów pomiarowych,


	
- wzorcowania przyrządów pomiarowych,


	
- sprawdzania przyrządów pomiarowych.



Podstawę badań wykonywanych w ramach systemu jakości laboratorium stanowią normy, przepisy lub udokumentowane procedury badawcze.

Andrzej Ożóg


ORGANIZACJE MIĘDZYNARODOWE ZAJMUJĄCE SIĘ JAKOŚCIĄ, AKREDYTACJĄ, BADANIAMI I CERTYFIKACJĄ

	
1. CASCO

KOMITET ISO DO SPRAW OCENY ZGODNOŚCI (COMMITTEE ON CONFORMITY ASSESSMENT)

W skali międzynarodowej zagadnieniami związanymi z systemami certyfikacji zajmuje się podległy Radzie ISO Komitet ds. Oceny Zgodności, zwany w skrócie CASCO (Committee on Conformity Assessment).



Członkami ISO/CASCO są organizacje, najczęściej normalizacyjne, z 54 państw świata, w tym Polski Komitet Normalizacyjny, natomiast członkami obserwatorami organizacje z 42 państw.

Na podstawie porozumienia z 1976 r. w pracach ISO/CASCO bierze udział Międzynarodowa Komisja Elektrotechniczna (IEC) zarówno na szczeblu międzynarodowym, jak i krajowym, dlatego często podstawowe dokumenty dotyczące omawianych zagadnień są rozpowszechniane równolegle przez obie organizacje.

Do podstawowych zadań CASCO należą:

	
- analiza sposobów oceny zgodności wyrobów, usług, procesów i systemów jakości z odpowiednimi normami i innymi wymaganiami technicznymi,


	
- przygotowanie międzynarodowych przewodników i norm dotyczących badań, kontroli i certyfikacji (wyrobów, usług i procesów) oraz działalności i oceny: laboratoriów, jednostek certyfikujących i kontrolnych,


	
- popieranie wzajemnego uznawania oraz akceptacji krajowych i regionalnych systemów oceny zgodności, a także właściwego wykorzystywania norm międzynarodowych w badaniach, kontroli, certyfikacji w celu uniknięcia wielokrotnych badań tych samych wyrobów i ułatwienia międzynarodowej wymiany handlowej.



Dotychczas CASCO przygotował 20 przewodników i norm ISO/IEC. Aktualnie trwają prace w 10 grupach roboczych nad 15 projektami przewodników i norm ISO/IEC.

CASCO współpracuje z innymi komitetami ISO i IEC, takimi jak: TC 176, TC 207, COPOLCO, REMCO, DEVCO oraz organizacjami międzynarodowymi, takimi jak: BIMP, IAF, IATCA, IFAN, IFIA, ILAC, IQNet, OIML, UILI.

Po raz pierwszy systemy certyfikacji zostały sklasyfikowane w wydanej w Genewie w 1980 r. publikacji ISO pt. Certyfikacja. Zasady i praktyka, która zawierała krótkie opisy 8 systemów certyfikacji wyrobów.

W1992 r. ISO wydało opracowaną z inicjatywy CASCO, pod auspicjami ISO i IEC, publikację pt. Certyfikacja i związane z nią działania. Ocena i weryfikacja zgodności z normami i specyfikacjami technicznymi, w której autorzy uaktualniają i poszerzają problematykę, uwzględniając doświadczenia ostatnich lat oraz wprowadzenie nowych mechanizmów w procesie oceny zgodności. Publikacja ta zawiera m in. opis obecnie stosowanych systemów certyfikacji omówionych poniżej.

System nr 1 - Tylko przeprowadzanie badania i oceny typu.

Polega on na tym, że wzorzec lub próbka wyrobu jest badana i oceniana wg obowiązującej metody w celu stwierdzenia zgodności z określonymi wymaganiami zawartymi w normach lub innych specyfikacjach technicznych.

System nr 2 - Przeprowadzanie badań i oceny typu, po których następuje stosowanie nadzoru, poprzez wykonywanie auditów polegających na przeprowadzaniu badań i oceny próbek danego wyrobu kupowanych na wolnym rynku.

System nr 3 - Przeprowadzanie badań i oceny typu, po których następuje stosowanie nadzoru poprzez wykonywanie auditów polegających na przeprowadzaniu badań i oceny próbek danego wyrobu pobieranych u producenta lub też na sprawdzaniu lub badaniu tych próbek na zgodność z oryginalnie zaakceptowanym projektem dotyczącym danego wyrobu.

System nr 4 - Przeprowadzanie badań i oceny typu, po których następuje stosowanie nadzoru poprzez wykonywanie auditów polegających na przeprowadzaniu badań i oceny próbek danego wyrobu zakupionych na wolnym rynku i/lub pochodzących od producenta.

System nr 5 - Przeprowadzanie badań i oceny typu oraz przeprowadzanie oceny systemu kontroli jakości producenta, po których następuje stosowanie nadzoru, w ramach którego bierze się pod uwagę:

	
- wykonywanie auditów polegających na przeprowadzaniu badań próbek zakupionych na wolnym rynku i/lub pochodzących od producenta,


	
- wykonywanie auditów dotyczących systemu sterowania jakością u producenta.



Z historycznego punktu widzenia działalność dotycząca stosowania nadzoru była oparta początkowo na przeprowadzaniu auditów dotyczących oceny systemów sterowania jakością u producentów. W ostatnich latach zapoczątkowane zostały działania mające na celu unowocześnienie działalności prowadzonej w ramach auditów, w taki sposób, aby przeprowadzany audit obejmował w sposób całościowy funkcjonujący u producenta system jakości.

System nr 6 - System obejmuje tylko ocenę systemu jakości producenta oraz jego uznanie. Jest to system, w ramach którego są oceniane i poddawane procesowi uznania następujące obszary działalności producenta:

	
- jego zdolność do produkowania danego produktu zgodnie z wymaganiami wyszczególnionymi w danej specyfikacji, z uwzględnianiem stosowanych metod wytwarzania danego produktu,


	
- organizacja systemu kontroli jakości u producenta,


	
- typ stosowanych urządzeń do przeprowadzania badań zgodności wyrobu, Wszystko to wykonywane jest przy zapewnieniu tajemnicy stosowanych przez producenta technologii produkcji.



System nr 7 - Badanie i ocena partii wyrobów.

System polegający na testowaniu określonej partii próbek danego wyrobu i następnie na przeprowadzaniu badań tych próbek. Na podstawie wyników uzyskanych z przeprowadzonych badań wydaje się werdykt dotyczący potwierdzenia zgodności dla danej partii wyrobu.

System nr 8 - Przeprowadzanie badań 100% wyrobów.

System ten polega na przeprowadzeniu badań i oceny zgodności z wyspecyfikowanymi wymaganiami dla każdego certyfikowanego wyrobu.

Tabela 1 przedstawia porównanie aspektów związanych z przeprowadzaniem badań i oceny oraz ze stosowaniem nadzoru dla każdego systemu certyfikacji z wykorzystaniem trzeciej strony.

Tabela 1

Systemy certyfikacji wyrobów z wykorzystaniem trzeciej strony


	
Składniki systemu
	
Numer Systemu


	
1
	
2
	
3
	
4
	
5
	
7
	
8


	
Przeprowadzanie badań:

typu

partii

100% wyrobów
	
X
	
X
	
X
	
X
	
X
	
X
	
X


	
Stosowanie nadzoru poprzez:

system jakości

porównanie z oryginalnie uznanym projektem przeprowadzanie badań próbek z wolnego rynku przeprowadzanie badań próbek u producenta
		
X
	
X

X
	
X

X
	
X

X

X
		



System certyfikacji numer 6 obejmuje tylko ocenę zgodności systemu jakości u dostawcy z odpowiednimi uznanymi normami jakości.

	
2. KOMITET TECHNICZNY ISO TC 176

ZARZĄDZANIE JAKOŚCIĄ I ZAPEWNIENIE JAKOŚCI

Międzynarodową normalizacją w dziedzinie zarządzania jakością jest Komitet Techniczny ISO TC 176 „Zarządzanie jakością i zapewnienie jakości”.



W pracach Komitetu czynny udział biorą przedstawiciele 75 narodowych komitetów normalizacyjnych, w tym Polski Komitet Normalizacyjny, a obserwatorami jest 20 narodowych komitetów normalizacyjnych. Sekretariat TC 176 prowadzi CSA Kanada.

TC 176 współpracuje z innymi komitetami technicznymi:

	
- ISO: TC 17, 46, 69, 207, 210, 212, 213, CASCO,


	
- ISO/IEC: JTC 1,


	
- IEC: IECO, TC 56.



W ramach TC 176 działają trzy podkomitety:

	
- SC 1 „Pojęcia i terminologia”, którego sekretariat prowadzi AFNOR Francja, - SC 2 „Systemy jakości”, którego sekretariat prowadzi BSI Wielka Brytania, - SC 3 „Techniki wspomagające”, NEN Holandia.



Komitet ten opracował 14 norm i wytycznych ISO:

	
- ISO 9000:2000 Systemy zarządzania jakością. Podstawy i terminologia,


	
- ISO 9001:2000 Systemy zarządzania jakością. Wymagania,


	
- ISO 9004:2000 Systemy zarządzania jakością. Wytyczne doskonalenia funkcjonowania,


	
- ISO 10005:1995 Zarządzanie jakością. Wytyczne dotyczące planów jakości,


	
- ISO 10006: 2003 Zarządzanie jakością. Wytyczne dotyczące jakości w zarządzaniu przedsięwzięciem,


	
- ISO 10007:2003 Zarządzanie jakością. Wytyczne dotyczące zarządzania konfiguracją,


	
- ISO 10002:2004 Zarządzanie jakością. Satysfakcja klienta. Wytyczne dotyczące postępowania z reklamacjami w organizacji,


	
- ISO 10012:2003 Systemy zarządzania pomiarami. Wymagania dotyczące procesów pomiarowych i wyposażenia pomiarowego,


	
- ISO/TR 10013:2001 Wytyczne opracowywania dokumentacji systemu zarządzania jakością,


	
- ISO/TR 10014:1998 Wytyczne zarządzania zagadnieniami ekonomicznymi związanymi z jakością,


	
- ISO 10015:1999 Zarządzanie jakością. Wytyczne dotyczące szkolenia,


	
- ISO/TR 10017:2003 Wytyczne dotyczące zastosowania metod statystycznych w odniesieniu do ISO 9001:2000,


	
- ISO 19011:2002 Wytyczne dotyczące auditowania systemów zarządzania jakością i/lub zarządzania środowiskowego,


	
- ISO/TS 16949:2002 Systemy zarządzania jakością. Szczególne wymagania dotyczące zastosowania ISO 9001:2000 w przemyśle motoryzacyjnym.



Komitet TC 176 wydał również poradnik ISO 9001 dla małych firm - Metody postępowania.

	
3. IQNet



MIĘDZYNARODOWA SIEĆ JEDNOSTEK CERTYFIKUJĄCYCH SYSTEMY JAKOŚCI (THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK)

Aby fakt, że certyfikaty systemu jakości są wydawane w różnych krajach, nie stanowił handlowej przeszkody dla przedsiębiorstw importowych i eksportowych, jednostki certyfikujące starają się o wzajemne uznawanie certyfikatów w różnych krajach.

Przykładem tego jest Europejska Sieć do Oceny i Certyfikacji Systemów Jakości - EQNet (EQNet- European NetWork for Quality System Assesment and Certifica-tion).

Między szesnastoma europejskimi jednostkami certyfikującymi systemy jakości powstało wielostronne porozumienie o współpracy. Szesnastu członków EQNet to najbardziej znaczące jednostki certyfikujące w swoich krajach, takie jak: AENOR w Hiszpanii, AFAQ we Francji, AIB- Vincotte w Belgii, BSI QA w Wielkiej Brytanii, CISO we Włoszech, DQS w Niemczech. DS w Danii, ELOT w Grecji, IPQ w Portugalii, KEMA w Holandii, NCS w Norwegii, NSAI w Irlandii,ÓQS w Austrii, SFS w Finlandii, SIS w Szwecji, SQS w Szwajcarii.

W czerwcu 1996 r. w Wiedniu podjęto decyzję o przekształceniu EQNet w IQNet (The International Certification Network) - Międzynarodową Sieć Jednostek Certyfikujących Systemy Jakości.

Do nowej organizacji weszły, poza dotychczasowymi członkami EQNet: QSI z Australii, Sil z Izraela, QMI z Kanady, QOI ze Słowenii oraz JQA z Japonii.

Od 12 czerwca 1997 r. członkiem IQNet jest Polskie Centrum Badań i Certyfikacji.

Obecnie do IQNet należy 36 jednostek certyfikujących.

Według stanu na dzień 1 kwietnia 2004 r. jednostki certyfikujące należące do lONet wydały ponad 170 000 certyfikatów, w tym m.in:

' - ISO 9001 - 165 889,

	
- 1SO14001 - 17 393,


	
- OS 9000/ISG 16949 - 3 530,


	
- HACCP-2 018,


	
- OHSAS - 1 584.



IQNet jest największą na świecie siecią jednostek certyfikujących dysponującą ponad 10 000 auditorów i 5 000 ekspertów, którzy mogą przeprowadzać audity w ponad 30 językach.

W ramach IQNet oferuje się, szczególnie firmom międzynarodowym, usługę z tzw. „quasi jednej ręki”, tzn., że poszczególne firmy tego samego przedsiębiorstwa, a rozmieszczone w różnych krajach, mogą być certyfikowane z tego samego punktu widzenia i w sposób koordynowany. Istnieje możliwość wykazania, na certyfikacie lub w załączniku, współpracy w ramach IQNet względnie członkostwa danej jednostki certyfikującej w IQNet. Dzięki wspólnym auditom następuje stałe pogłębianie się bazy zaufania między partnerami.

Firmy w dowolnym kraju zgłaszają chęć certyfikowania systemu w zarejestrowanych tam krajowych jednostkach certyfikujących.

Od sierpnia 1992 r. jest możliwe by przedsiębiorstwo, któremu przyznano certyfikat narodowy, uzyskało również dokument EQNet - obecnie IQNet.

	
4. IAF



MIĘDZYNARODOWE FORUM AKREDYTACYJNE (INTERNATIONAL ACCREDITATION FORUM)

IAF jest międzynarodową organizacją, do której należą jednostki akredytujące prowadzące akredytację jednostek certyfikujących/rejestrujących systemy jakości, wyroby, usługi, personel, systemy zarządzania środowiskiem lub podobne programy oceny zgodności. Członkostwo w IAF jest otwarte dla wszystkich jednostek akredytujących uznanych w swoich krajach.

Oprócz pełnego członkostwa uznaje się również członkostwo obejmujące regionalne organizacje o podobnym charakterze, których celem jest ustanowienie regionalnego, wielostronnego porozumienia o wzajemnym uznawaniu. Ponadto występuje także członkostwo stowarzyszone, obejmujące inne organizacje zaangażowane we wprowadzenie systemów certyfikacji/rejestracji.

Do chwili obecnej dwadzieścia osiem jednostek akredytujących podpisało memorandum w sprawie Porozumienia IAF i uzyskało pełnoprawne członkostwo, wśród nich jest również Polskie Centrum Badań i Certyfikacji (obecnie Polskie Centrum Akredytacji). Ponadto siedem jednostek uzyskało status członka stowarzyszonego.

Zadania i zakres działania IAF

Działania podejmowane przez IAF mają na celu ustanowienie zaufania do programów akredytacji swoich członków oraz programów akredytowanych przez nich. Pozwoli to na to, aby wyniki oceny zgodności uzyskane w jednym miejscu były uznawane na całym świecie.

Osiągnięciu tego celu będą służyły następujące działania:

	
- wymiana informacji,


	
- uczestniczenie we wspólnych działaniach IAF,


	
- harmonizacja procedur akredytacji jednostek akredytujących, będących członkami IAF,


	
- uczestniczenie w regionalnych organizacjach o podobnych celach,


	
- uczestniczenie w ocenach jednostek akredytujących należących do IAF lub regionalnych organizacji, prowadzące do podpisania wielostronnego porozumienia o wzajemnym uznawaniu (IAF MLA).



Do celów IAF należy również:

	
- pomoc we wprowadzaniu przez jednostki akredytujące, certyfikujące/rejestru-jącc norm i przewodników ISO/IEC oraz uczestniczenie w ich opracowywaniu, - stworzenie warunków do wzajemnej wymiany informacji i wiedzy między jednostkami akredytującymi oraz innymi organizacjami,


	
- ustanowienie i utrzymanie wielostronnego porozumienia IAF MLA opartego na równoważności programów akredytacji prowadzonych przez członkowskie jednostki akredytujące,


	
- zachęcanie do ustanawiania dwustronnych porozumień między regionalnymi organizacjami, które mają zawarte wielostronne porozumienia, a jednostkami akredytującymi, które nie mogą należeć do wielostronnych porozumień,


	
- promowanie międzynarodowej akceptacji IAH MLA, regionalnych oraz dwustronnych porozumień.



IAF ma do spełnienia określone zadania:

	
- harmonizowanie stosowania kryteriów dotyczących działania jednostek akredytujących, opartych na odpowiednich normach międzynarodowych i wytycznych,


	
- harmonizowanie:



	
• procedur dotyczących certyfikacji i ich wprowadzenia,


	
• zawartości certyfikatów zgodności i potwierdzających kompetencje,


	
• definicji zakresu akredytacji,



	
- promowanie wymiany informacji,


	
- promowanie współpracy w zakresie szkolenia auditorów i pozostałego personelu jednostek akredytujących,


	
- uczestniczenie w posiedzeniach i konferencjach regionalnych oraz międzynarodowych związanych z akredytacją jednostek certyfikujących/rejestrujących,


	
- utrzymywanie kontaktów z innymi organizacjami,


	
- opracowywanie przepisów dotyczących przeglądów jednostek akredytujących i zachęcanie do takich przeglądów pod kątem podpisania wielostronnego porozumienia o wzajemnym uznawaniu,


	
- informowanie ISO/IEC i inne jednostki normalizacyjne o wszelkich potrzebach w zakresie opracowywania norm i przewodników.



	
5. IAAC



AMERYKAŃSKA WSPÓŁPRACA W DZIEDZINIE

AKREDYTACJI

(INTERAMERICAN ACCREDITATION COOPERATION)

IAAC zostało założone w 1995 roku na posiedzeniu w Limie (Peru) w wyniku podpisania memorandum w sprawie Porozumienia przez 10 pełnoprawnych członków i 5 stowarzyszonych. Obecnie w pracach IAAC uczestniczą przedstawiciele z 17 krajów, łącznic 47 osób. Do pełnoprawnych członków należą: Argentyńska Jednostka Akredytująca, Krajowy Instytut ds. Metrologii, Normalizacji i Jakości (INME-TRO) z Brazylii, Krajowy Instytut ds. Normalizacji (INN) w Chile, nadzór Przemysłu i Handlu (SIC) z Kolumbii, Krajowy Instytut Ochrony Konkurencji i Własności Intelektualnej (INDECOPI) z Peru, Amerykański Krajowy Instytut Normalizacyjny (ANSI) z USA, Autonomiczne Usługi Normalizacja i Certyfikacja Jakości (SENOR-CA) z Wenezueli, Jednostka Akredytująca z Kostaryki (ENAC).

Do członków stowarzyszonych należą: Sieć Laboratoriów (RELAT), Krajowy Komitet Jakości (Urugwaj), Instytut Normalizacyjny z Trynidadu Republiki Tobago, Panamerykańska komisja ds. Normalizacji Technicznej (COPANT), Krajowe Biuro ds. Normalizacji (Kuba), Centrum Regionalne ds. Jakości dla Ameryki Łacińskiej i Karaibów.

Celem IAAC jest:

	
• ustanowienie współpracy w dziedzinie akredytacji, wymiana informacji i doświadczeń w tym zakresie pod kątem stworzenia podstaw do zawarcia wielostronnego porozumienia o wzajemnym uznawaniu,


	
• promowanie międzynarodowego uznawania akredytacji udzielonej przez członkowskie jednostki akredytujące oraz akceptacji certyfikatów zgodności i wyników badań wydanych przez organizacje oceniające zgodności i akredytowane laboratoria badawcze,


	
• wspieranie FTAA (Free Trade Area of the Americas - Wolna Strefa Handlowa Ameryki) w usuwaniu barier technicznych w handlu w dziedzinie oceny zgodności przez wielostronne porozumienie o wzajemnym uznawaniu, zawarte przez jednostki akredytujące,


	
• popieranie rynku w jego żądaniach dotyczących ustanowienia wielostronnych porozumień o wzajemnym uznawaniu,


	
• zachowanie równoważności programów akredytacji laboratoriów badawczych i wzorcujących oraz jednostek certyfikujących wyroby, systemy jakości, personel i systemy zarządzania środowiskiem,


	
• uczestniczenie w pracach IAF i ILAC,


	
• współpraca z regionalnymi organizacjami zajmującymi się sprawami akredytacji, takimi jak: PAC, EAC, APLAC, EAL,


	
• praca nad zasadami zawierania wielostronnych porozumień o wzajemnym uznawaniu.



W ramach IAAC działa pięć grup roboczych:

WG1 - Dokumenty ogólne i wytyczne,

WG2 - Ocena zgodności - Pomoc techniczna i szkolenie,

WG3 - Wielostronne porozumienia o uznawaniu,

WG4 - Stosunki społeczne i promocja,

WG5 - Działalność wzorcująca i badawcza.

IAAC planuje przyjąć wytyczne IAF i ILAC. Zamierza również prowadzić kursy dla auditorów jednostek akredytujących. Podejmuje także działania, aby w niedalekiej przyszłości przystąpić do wielostronnego porozumienia o wzajemnym uznawaniu IAF MLA.

	
6. ILAC



MIĘDZYNARODOWA KONFERENCJA AKREDYTACJI

LABORATORIÓW

(INTERNATIONAL LABORATORY ACCREDITATION

CONFERENCE)

ILAC powstała w 1975 r. jako dobrowolna niesformalizowana organizacja jednostek zainteresowanych akredytacją laboratoriów.

Od 1978 r. co 2 lata organizowane są zebrania plenarne i konferencje ILAC, a posiedzenia grup roboczych organizowane są co roku.

Podczas czternastej Konferencji ILAC, która odbyła się w Amsterdamie w dniach 8-13 września 1996 r., przedstawiciele 44 krajów podpisali Memorandum of Under-standing, przekształcając dotychczasowy, otwarty i niesformalizowany ILAC, tj. International Laboratory Accreditation Conference, w nowy ILAC, tj. International Laboratory Accreditation Cooperation. Ze strony polskiej Memorandum podpisał Stanisław Walenta - Dyrektor Biura Akredytacji w Polskim Centrum Badań i Certyfikacji.

Pełnoprawnymi członkami nowego ILAC mogą być krajowe jednostki akredytujące laboratoria wielodyscyplinarne, które deklarują działalność zgodną z przewodnikiem ISO/IEC 58.

Dnia 2 listopada 2000 r. 36 jednostek akredytujących laboratoria - pełnoprawnych członków ILAC z 28 państw podpisało w Waszyngtonie porozumienie promujące uznawanie wyników badań i wzorcowań przy eksporcie.

Zgodnie z decyzją GA 6.59 Walnego Zgromadzenia podjętą we wrześniu 2002 r. w Berlinie, dnia 20 stycznia 2003 r. ILAC został zarejestrowany jako stowarzyszenie zgodnie z prawem holenderskim.

Zgodnie z tą decyzją zmienione zostały kategorie członkostwa w ILAC na:

	
- członkostwo pełne - posiadają je jednostki akredytujące stosujące wymagania ILAC, które podpisały Porozumienie ILAC o wzajemnym uznawaniu,


	
- stowarzyszeni - są to jednostki akredytujące ubiegające się o podpisanie Porozumienie ILAC o wzajemnym uznawaniu, w tym Polskie Centrum Akredytacji, - afiliowani,


	
- narodowe jednostki koordynujące,


	
- regionalne jednostki współpracujące,


	
- zainteresowane strony.



Obecnie ponad 40 jednostek akredytujących laboratoria podpisało wielostronne porozumienia promujące uznawanie akredytowanych wyników badań i wzorcowań.

Ogólne kierunki działania ILAC wytyczają coroczne Walne Zgromadzenia członków i członków stowarzyszonych.

Bieżące zarządzanie, zgodnie z dyrektywami Walnego Zgromadzenia, realizowane jest przez Komitet Wykonawczy przy pomocy Sekretariatu.

W ILAC działają komitety:

	
- polityki akredytacyjnej,


	
- technik stosowanych w akredytacji,



	
- publikatorów,


	
- komitet laboratoriów,


	
- wspólny (z IAF) komitet wspierania rozwoju, - finansów i auditowania.



	
7. EA



AKREDYTACJA EUROPEJSKA

(EUROPEAN COOPERATION FOR ACCREDITATION)

W dniu 27 listopada 1997 r. na wspólnym Zgromadzeniu Generalnym European Accreditation of Certification (EAC) i European Co-operation for the Accreditation of Laboratories (EAL) powołano European Co-operation for Accreditation - EA.

Od pewnego czasu można było zaobserwować proces łączenia się różnych gałęzi akredytacji. W grudniu 1993 r. na wspólnym posiedzeniu WELAC i WECC zdecydowano o powstaniu EAL, która objęła krajowe jednostki akredytujące laboratoria badawcze i laboratoria wzorcujące. Nie był to jednak koniec tego procesu, bo kontynuowano kroki integracyjne.

Połączenie EAL i EAC w jedną organizację EA jest kulminacją coraz bardziej zacieśniającej się współpracy tych organizacji, która miała miejsce w ciągu ostatnich lat.

Dnia 26 lipca 2000 r. EA zostało zarejestrowane jako stowarzyszenie zgodnie z prawem holenderskim.

Nowa organizacja stanowi forum współpracy oficjalnie uznanych, krajowych jednostek akredytujących w Europie. Połączenie to jest odzwierciedleniem praktyki większości krajów członkowskich, gdzie akredytacja laboratoriów wzorcujących i badawczych, jednostek inspekcyjnych i jednostek certyfikujących (często wspólnie nazywanych „jednostkami oceniającymi zgodność”) jest prowadzona przez jedną, oficjalnie uznaną, krajową jednostkę akredytującą.

Akredytacja jest coraz powszechniej wykorzystywana przez oficjalne czynniki urzędowe oraz przez rynek jako środek bezstronnej, niezależnej i jawnej oceny kompetencji jednostek oceniających zgodność. Głównym zadaniem EA jest rozwój, ocena i zapewnienie, że ocena kompetencji takich jednostek będzie w ekwiwalentny sposób przeprowadzana w Europie przez wszystkich sygnatariuszy Mutual Recognition Agre-ements - MRA (Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu) i dalej, że sygnatariusze MRA będą starać się rozszerzyć je w zakresie ogólnoświatowym, aby można było powiedzieć o realizacji idei „badane i certyfikowane raz - akceptowane w całym świecie”.

Organizacjami członkowskimi EA są oficjalnie uznane krajowe jednostki akredytujące krajów Wspólnoty Europejskiej - EU i Europejskiego Stowarzyszenia na rzecz Wolnego handlu - EFTA. Inne kraje europejskie mogące wykazać, że mają oficjalną krajową jednostkę akredytującą, która prowadzi procesy akredytacji zgodnie z normami międzynarodowymi, przyjętymi w tej dziedzinie, mogą być członkami stowarzyszonymi.

Członkowie EA potwierdzą ich możliwości poprzez pełną ocenę procesów akredytacji, oceniając zarówno tych, którzy stosują narzędzia akredytacji, jak i tych, którzy są przez nich akredytowani.

W celach poznawczych EA tworzy formalną strukturę konsultacyjną niezależnych prezesów, która będzie rozpatrywać problemy akredytacyjne z punktu widzenia zainteresowanych.

Połączenie EAL i EAC pozwala też na lepszą efektywność działania w zakresie akredytacji poprzez skupienie się na jednym uznaniu akredytacji oraz danie możliwości bardziej spójnego działania europejskim jednostkom akredytującym w rozwiązywaniu problemów wszystkich zainteresowanych akredytacją.

Aktualnymi członkami EA są jednostki akredytujące z: Austrii, Belgii, Bułgarii, Czech, Danii, Estonii, Finlandii, Francji, Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, Islandii, Litwy, Luksemburga, Łotwy, Malty, Niemiec, Norwegii, Polski (Polskie Centrum Akredytacji), Portugalii, Rumunii, Słowacji, Słowenii, Szwajcarii, Szwecji, Turcji, Włoch, Wielkiej Brytanii, Węgier. Członkami stowarzyszonymi są jednostki akredytujące z: Albanii, Chorwacji, Serbii i Czarnogóry.

Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu Akredytacji podpisały: Austria, Belgia, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Grecja, Irlandia, Litwa, Łotwa, Niemcy, Norwegia, Portugalia, Rumunia, Słowacja, Słowenia, Szwajcaria, Szwecja, Włochy, Wielka Brytania.

EA podpisało Dwustronne Porozumienia o Wzajemnym Uznawaniu Akredytacji z: Australią, Brazylią, Hong-Kongiem, Izraelem, Nową Zelandią, Południową Afryką, Singapurem i USA.

Ogólne kierunki działania EA wytyczają coroczne Walne Zgromadzenia członków i członków stowarzyszonych.

Bieżące zarządzanie, zgodnie z dyrektywami Walnego Zgromadzenia, realizowane jest przez Komitet Wykonawczy przy pomocy Sekretariatu.

W EA działają komitety:

	
- komitet MLA,


	
- komitet publikacji i promocji,


	
- komitet certyfikacji,


	
- komitet laboratoriów,


	
- komitet inspekcji.



EA wydaje wiele publikacji, które są dostępne na stronie internetowej: www.eu-ropean-accreditation.org.

	
8. EUROLAB EUROPEJSKA FEDERACJA NARODOWYCH STOWARZYSZEŃ LABORATORIÓW POMIAROWYCH, BADAWCZYCH I ANALITYCZNYCH.



EUROLAB powstał w 1990 r. w celu:

	
- stworzenia zorganizowanej struktury pośredniczącej na poziomie europejskim pomiędzy wspólnotą laboratoriów wykonujących badania i analizy a innymi organizacjami zainteresowanymi działalnością laboratoriów,


	
- ułatwienia kooperacji technicznej pomiędzy laboratoriami i innymi organizacjami zainteresowanymi rozwojem i harmonizacją metod badawczych i ich jednolitym stosowaniem,


	
- promowania wzajemnego uznawania wyników badań, szczególnie poprzez rozwijanie zaufania, zapewnienie jakości, wykazanie spójności pomiarowej w badaniach oraz poprzez wdrażanie norm EN 45000,


	
- wnoszenia doświadczenia technicznego do Europejskiej Organizacji ds. Badań i Certyfikacji (EOTC).



	
24 stycznia 1997 r. Walne Zgromadzenie podjęło decyzję o przekształceniu EUROLAB w organizację „nie nastawioną na zysk”, posiadającą osobowość prawną, działającą zgodnie z prawem belgijskim, zarejestrowaną w Brukseli.



Członkostwo w EUROLAB

Są trzy rodzaje członkostwa:

	
1. Członkowie aktywni - narodowe stowarzyszenia laboratoriów z krajów Unii Europejskiej i EFTA. Obecnie członkami aktywnymi są: Austria, Belgia, Cypr, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Hiszpania, Holandia, Grecja, Islandia, Łotwa, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Słowacja, Słowenia, Szwecja, Szwajcaria, Wielka Brytania, Włochy.


	
2. Członkowie stowarzyszeni - obecnie członkami stowarzyszonymi są: Węgry, Bułgaria.


	
3. Członkowie obserwatorzy - międzynarodowe organizacje zainteresowane problematyką dotyczącą laboratoriów. Obecnie członkami obserwatorami są: Komisja Europejska, EFTA, CEN, CENELEC, CEOC, EARTO, EFNDT, EGOLF, EOTC, EURACHEM, EUROCER-Buiłding, EUROMET, NORD-TEST, EA, NLA (Południowa Afryka).



Najwyższym organem decyzyjnym EUROLAB jest Walne Zgromadzenie. Członkowie aktywni mają po dwóch delegatów z prawem głosu. Członkowie stowarzyszeni mają po dwóch delegatów z prawem głosu tylko przy wyborze swego przedstawiciela do Rady Administratorów.

Walne Zgromadzenia EUROLABU odbywają się raz w roku.

Sekretariat EUROLAB mieści się w BAM w Berlinie.

Walne Zgromadzenie wybiera na dwa lata ośmioosobową Radę Administratorów, w tym Przewodniczącego, Wiceprzewodniczącego i Skarbnika.

Obecny skład Rady Administratorów jest następujący: Przewodniczący            - Carlos Genopa (Portugalia),

Wiceprzewodniczący       - Marc Mortureux (Francja),

Poprzedni przewodniczący - Horst Czichos (Niemcy), Skarbnik                   - Claes Bankvali (Szwecja),

Członkowie:

	
- Guy Jacąues (Belgia),


	
- Bent Larsen (Dania),


	
- Manfred Hennecke (Niemcy), - Grzegorz Kazimierski (Polska).



W EUROLAB działają Komitety techniczne i Grupy robocze:

	
- Komitet Techniczny ds. Zapewnienia Jakości (TC QA),


	
- Komitet Techniczny ds. Badań i Certyfikacji Wyrobów,


	
- Stała grupa ds. współpracy pomiędzy EUROLAB, EA i EURACHEM,


	
- Grupa robocza EA, EUROLAB i EURACHEM ds. Badań biegłości,


	
- Grupa robocza EA, EUROLAB, EURACHEM i EUROMET ds. Materiałów odniesienia.



	
9. EOTC



EUROPEJSKA ORGANIZACJA DS. BADAŃ I CERTYFIKACJI (EUROPEAN ORGANISATION FOR TESTING

AND CERTIFICATION)

Podczas opracowywania propozycji „globalnej koncepcji” Komisja EWG utrzymywała ścisły kontakt z europejskimi organizacjami normalizacyjnymi CEN i CENE-LEC, gdyż chciała wykorzystać doświadczenie tych organizacji przy harmonizowaniu dokumentów technicznych przez organizację zajmującą się badaniami i certyfikacją. CEN/CENELEC podjął inicjatywę przedłożenia struktury, sposobu pracy i zarządzania takiej organizacji. Komisja EWG przyjęła ten wniosek, zmodyfikowała go i po dyskusji z CEN/CENELEC przedstawiła stanowisko (Memorandum of Understan-ding) uzgodnione między Komisją EWG, EFTA oraz CEN i CENELEC w sprawie ustanowienia Europejskiej Organizacji ds. Badań i Certyfikacji (EOTC).

EOTC utworzono w 1990 r. W 1993 r. EOTC uzyskało status prawny zgodnie z prawem belgijskim jako organizacja neutralna, niezależna i non-profit.

Celem EOTC jest:

	
• stworzenie w Europie punktu ogniskowego do spraw związanych z oceną zgodności,


	
• budowa klimatu zaufania do oceny zgodności w Europie, by umożliwić swobodny przepływ wyrobów i usług,


	
• osiągnięcie stanu, aby raz zbadane wyroby, usługi i procesy nie wymagały powtarzania badań i certyfikacji (one-stop testing).



Obecnie w skład EOTC wchodzi dziesięciu członków pełnoprawnych (w tym od 7 maja 2001 r. Polskę reprezentuje Polskie Centrum Badań i Certyfikacji).

EOTC opracowuje politykę w dziedzinie oceny zgodności i określa cele poprzez:

	
• identyfikację obszarów, gdzie występuje potrzeba podjęcia inicjatyw europejskich związanych z oceną zgodności,


	
• organizację systemu informacji i ekspertyz w dziedzinie oceny zgodności,


	
• wprowadzanie programów technicznego wsparcia oraz wymiany informacji i doświadczenia między krajowymi jednostkami oceniającymi zgodność w krajach europejskich,


	
• opracowywanie, wprowadzanie do stosowania i promocja różnych narzędzi technicznych w dziedzinie badania, certyfikacji zgodności, zapewnienia jakości i oznaczania wyrobów,


	
• projektowanie, wprowadzanie i egzekwowanie programów uzupełniających europejski proces normalizacji w dziedzinie oceny zgodności.



Istotnym obszarem działania EOTC jest promocja porozumień o wzajemnym uznawaniu i akceptacji raportów z badań i certyfikatów.

Obecnie w EOTC działa pięć grup uzgodnień:

	
• EWF - Grupa ds. połączeń spawanych i obróbki skrawaniem,


	
• LOVAG - Grupa uzgodnieniowa niskonapięciowa,


	
• OUALISURFAL - Grupa uzgodnieniowa ds. programów etykietowania jakości w aluminiowym przemyśle wykończeniowym,


	
• QUALI’Com - Grupa uzgodnieniowa ds. europejskiego etykietowania wysokiej jakości usług telekomunikacyjnych,


	
• STLA - Grupa uzgodnieniowa ds. badania zwarć.



EOTC wydaje EOTC News, organizuje warsztaty i forum dyskusyjne oraz świadczy usługi informacyjne w zakresie oceny zgodności.

	
10. ZNAK KEYMARK



EUROPEJSKI SYSTEM POTWIERDZANIA ZGODNOŚCI WYROBÓW Z WYMAGANIAMI NORM EUROPEJSKICH W OBSZARZE DOBROWOLNYM

Znak Keymark powstał w wyniku rezolucji Rady Unii Europejskiej z dnia 18 czerwca 1992 r. wzywającej europejskie organizacje normalizacyjne do stworzenia systemu potwierdzania zgodności wyrobów z wymaganiami norm europejskich.

Celem tego systemu jest m.in.:

	
- informowanie producentów i użytkowników, że wyrób spełnia wymagania norm europejskich, w tym także wymagania bezpieczeństwa, jakości i ochrony środowiska,


	
- ograniczenie stosowania w Europie wielu narodowych znaków zgodności,


	
- ułatwienie producentom dostępu do kompetentnych laboratoriów i jednostek certyfikujących.



System Znaku Europejskiego CEN/CENELEC jest zarządzany wspólnie przez Radę Certyfikacji CEN i przez ELSECOM, których pracę koordynuje Komitet Certyfikacji CEN/CENELEC.

W skład Komitetu Certyfikacji CEN/CENELEC wchodzi m in. Sekretarz Generalny CEN i Sekretarz Generalny CENELEC.

Znak Keymark jest znakiem zgodności wydawanym przez niezależne jednostki certyfikujące (trzecią stronę) zgodnie z zasadami Systemu Znaku Europejskiego CEN/ CENELEC ustanowionymi przez Radę Certyfikacji CEN/CENELEC.

W okresie przejściowym obok znaku Keymark mogą być umieszczane narodowe znaki zgodności.

W Systemie Znaku Europejskiego CEN/CENELEC obowiązują następujące zasady:

	
- organizacja upoważniona do stosowania Systemu Znaku Europejskiego CEN/ CENELEC powinna być zlokalizowana w krajach członkowskich lub afiliowanych w CEN/CENELEC,


	
- znak Keymark powinien być wydany w oparciu o badania typu wykonane w akredytowanych laboratoriach trzeciej strony,


	
- producent powinien posiadać system jakości wg co najmniej EN-ISO 9002 certyfikowany przez akredytowaną jednostkę certyfikującą,


	
- okresowy nadzór stosowania znaku Keymark, poprzez inspekcje lub badanie próbek pobieranych z linii produkcyjnej lub z rynku, prowadzony jest przez jednostki spełniające wymagania norm serii EN 45000 oraz dodatkowe wymagania Systemu Znaku Europejskiego CEN/CENELEC.



	
11. EOQ



EUROPEJSKA ORGANIZACJA JAKOŚCI

(EUROPEAN ORGANISATION FOR OUALITY)

EOQ została założona w 1956 r. Obecnie EOQ zrzesza pełnoprawne organizacje członkowskie reprezentujące 34 kraje.

EOQ podejmuje liczne inicjatywy na rzecz rozwoju jakości, takie jak:

	
- rejestracja konsultantów,


	
- zharmonizowany program rejestracji/certyfikacji personelu jakości,


	
- Europejska Platforma Jakości,


	
- Europejski Tydzień Jakości,


	
- Europejska Nagroda Jakości,


	
- Europejska Nagroda Jakości dla Małych i Średnich Firm,


	
- wskaźniki jakości,


	
- seminaria,


	
- doroczne kongresy.



Polskę w EOQ reprezentuje Polskie Centrum Badań i Certyfikacji.

Marek Rączka


METODY I NARZĘDZIA JAKOŚCI

	
1. METODOLOGIA ROZWIĄZYWANIA PROBLEMÓW



Przystępując do rozwiązywania jakiegoś problemu powinniśmy mieć określony plan działania, opisujący kolejne czynności oraz stosowane metody. Istnieje wiele metod i narzędzi i każde z nich jest przewidziane do pomocy w określonej sytuacji, do określonego elementu. Efektywne ich wykorzystanie wymaga dobrania odpowiednich metod do badanej sytuacji.
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JAKOŚĆ



Z ap ewni en ie jakoś ci Audit

Koszty jakości Wskaźniki jakości Plan poprawy jakości Metody i narzędzia rozwiązywania problemów Q u ality Function Deployment

W rozdziale pierwszym przedstawiony został taki właśnie plan działania, składający się z 10 etapów. Dla każdego etapu wymienione zostały najbardziej odpowiednie narzędzia i metody. Opis tych metod i narzędzi znajduje w dalszych rozdziałach skryptu.

	
1.1. WYBÓR PROBLEMU



W pierwszym etapie należy przygotować możliwie najszerszą listę wszystkich trudności napotykanych w codziennej działalności.

Dla określenia możliwie wszystkich istniejących problemów najlepiej zastosować pracę w grupie. Skład grupy powinien gwarantować odpowiednie kompetencje w odniesieniu do badanych zagadnień. Grupa powinna posiadać przywódcę, którego będziemy tu nazywać animatorem, ze względu na rolę jaką ma do spełnienia - powinien on animować grupę, pobudzać ją do pracy i porządkować wszystkie działania.

	
1.1.1. Ustalenie istniejących problemów



Dla wykonania tego zadania zastosowanie znajdzie Burza mózgów. Tematem Burzy mózgów może być np.

Jakie problemy spotykamy w naszym dziale i którymi z nich chcielibyśmy się zająć?”

Wszystkie pomysły w tym momencie uważane są za dobre, bez względu na to, czy mają sens czy nie - nie robi się na razie żadnej selekcji. Sortowanie problemów dokonane zostanie później.

Wszystkie propozycje należy zanotować.

	
1.1.2. Sortowanie problemów



Animator powinien odczytać wszystkie zapisane propozycje, zwracając uwagę na:

	
• sformułowanie propozycji w sposób prezentujący napotykane trudności,


	
• sprecyzowanie niezbyt jasnych pomysłów,


	
• pogrupowanie identycznych propozycji,


	
• wyeliminowanie propozycji nie na temat.



Wszystkie problemy można podzielić na dwie grupy:

	
• problemy nie wymagające lub nie nadające się do dalszego badania przez grupę, a które mogą i powinny być szybko rozwiązane przez kierownictwo,


	
• problemy wymagające pogłębionych badań przed przekazaniem ich kierownictwu, a więc te, nad którymi grupa ewentualnie może pracować.
[image: ]



	
1.1.3. Selekcja problemów



Spośród problemów wymagających pogłębionego badania grupa wybiera 5-10, które odpowiadają pewnej liczbie kryteriów wyboru.

„Dobry problem” powinien posiadać następujące cechy:

	
• trafność - tzn. nadawać się do rozpatrywania ze względu na rzeczywiste potrzeby i swą aktualność,


	
• motywacyjność - tzn. powinien interesować członków grupy,


	
• dostępność - tzn. członkowie grupy powinni czuć się zdolnymi do jego rozwiązania,


	
• mierzalny - tzn. grupa powinna zapewnić liczbowe wskaźniki dla śledzenia problemu.



Zastosowanie znajdzie tutaj macierz zgodności. Każdy członek grupy wypełnia indywidualną macierz, a następnie przygotowuje się wspólną macierz, będącą konsensusem grupy.

Wybiera się tylko te problemy, które spełnią wszystkie kryteria.

	
1.1.4. Opiniowanie przez kierownictwo



Problemy wyselekcjonowane przez grupę przedstawia się kierownictwu, które wyraża swoje zdanie w odniesieniu do każdego problemu i każdego kryterium. Kierownictwo może brać pod uwagę także inne kryteria, nie uwzględnione przez grupę, takie jak np. pilność pewnych działań czy fakt zajmowania się tym problemem już przez inną grupę.

	
1.1.5. Wybór problemu



Biorąc pod uwagę opinie kierownictwa, animator poszukuje konsensusu w grupie dla problemu, który będzie przedmiotem badań. Gdy nie jest to możliwe, można zastosować głosowanie, jednakże może to prowadzić do utraty zainteresowania przez niektórych członków grupy.

	
1.2. POSTAWIENIE PROBLEMU



Faza ta może stanowić nieraz 50% całego czasu badania, jednak właściwe postawienie problemu stanowi podstawowy warunek sukcesu.

	
1.2.1. Opis aktualnej sytuacji



W tym etapie należy zająć się opisaniem problemu i znalezieniem charakterystycznych parametrów liczbowych.

Są tu do dyspozycji różne narzędzia, pozwalające opisać sytuację:

	
• schemat przebiegu dla opisu funkcjonowania,


	
• organigram dla opisu procesu,


	
• PERT i diagram GANTT dla wyszczególnienia poszczególnych sekwencji i czasu trwania operacji.
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Najczęściej wykorzystuje się Burzę mózgów na bazie metody 6 pytań: Co? Kto? Gdzie?

Kiedy? Jak? Dlaczego?

Co?

Jaki jest problem? Czego dotyczy? Jakie są jego główne cechy? Jakie są jego objawy?

Kto?

Ilu osób dotyczy problem i kim oni są?

Gdzie?

Gdzie umiejscowił się problem? (miejsca, odległości, etapy procesu)

Kiedy?

Kiedy problem się pojawił? (okres, częstość)

Jak?

W jaki sposób problem jest widoczny? (konsekwencje, skutki)

Dlaczego?

Jakie są powody badania tego problemu? Dlaczego jest on ważny dla nas?

Nie należy stawiać w tym miejscu pytania: „Dlaczego powstał ten problem?", gdyż byłoby to przedwczesne ustalanie przyczyn.

W każdym przypadku dobrze jest postawić dodatkowe pytanie Ile? Chodzi o liczbowe ujęcie charakterystycznych parametrów problemu. Mogą zaistnieć dwie możliwości:

	
• bądź dane liczbowe już istnieją, więc nie potrzeba ich zbierać,


	
• bądź danych takich nie ma i trzeba je zebrać.



Dla zebrania danych należy:

	
• przygotować kartę zbierania danych,


	
• ustalić metodę zbierania danych,


	
• zebrać dane:


	
- podczas spotkań,


	
- pomiędzy spotkaniami.



Można również prosić osoby nie będące członkami grupy o pomoc w zebraniu danych.

Zebrane dane należy wykorzystać do określenia charakterystycznych parametrów, które umożliwią pracę nad problemem.

Przydatne tu mogą być:

	
• diagramy i karty kontrolne, które pozwalają unaocznić rozkład danych i przebieg ich zmiany,


	
• diagram Pareto, który umożliwia podział danych według kategorii oraz hierarchizację ich relatywnej ważności,


	
• wielkości określające naturę wad,


	
• wielkości określające koszt wad,


	
• wielkości określające stracony czas,


	
• i inne.



	
1.2.2. Określenie celu



Problem został postawiony, ustalony i opisany (jego stan aktualny) i teraz przystępuje się do określenia celu.

Celem idealnym jest „Pięć zer olimpijskich”
[image: ]

Cel powinien być jasny, precyzyjny, realistyczny i wyrażony liczbowo w procentach w stosunku do charakterystycznych parametrów problemu (cel: zmniejszenie wad o 40%).

	
1.2.3. Określenie pożądanej sytuacji



Sytuacja pożądana jest to sytuacja aktualna po zmodyfikowaniu zgodnie z celami poprawy.

Trzeba więc sformułować problem w sposób precyzyjny i wyrażony liczbowo. Np. Co zrobić, aby poprawić o X% (cel) sytuację aktualną określoną przez dane parametry.
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1.2.4. Przygotowanie zestawu wskaźników (Tableau de bord) dla śledzenia rozwoju sytuacji



Zbiór wskaźników przedstawiony w formie graficznej pozwala grupie śledzić rozwój sytuacji.

Przygotowuje się wykresy lub karty kontroli, na których znajdują się:

	
• na osi x - czas,


	
• na osi y - charakterystyczne parametry problemu.



Przykład wykresu przedstawia rysunek.
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Prezentację wskaźników należy uzupełniać regularnie w trakcie badań, a także po wdrożeniu rozwiązania.

	
1.3. POSZUKIWANIE PRZYCZYN


	
1.3.1. Poszukiwanie wszystkich możliwych przyczyn





Stosuje się tu Burzę mózgów.

Wszystkie pomysły muszą być formułowane jako przyczyny, a nie w postaci problemów, rozwiązań czy skutków.

	
1.3.2. Klasyfikacja przyczyn



Do klasyfikacji wszystkich przyczyn stosuje się diagram przyczynowo-skutkowy Ishikawy.

Kolejność działań przy konstruowaniu wykresu jest następująca:

	
• określić skutek w oparciu o sformułowany problem,


	
• zdefiniować grupy i podgrupy możliwych przyczyn (np. 5M) z możliwie największą precyzją,


	
• sklasyfikować wszystkie przyczyny w grupach i podgrupach,


	
• wykreślić diagram.



	
1.3.3. Ustalenie przyczyny głównej



Jeśli ustalenie, które przyczyny są przyczynami głównymi nie jest oczywiste, należy starać się ustalić to przy współpracy ekspertów. Ustalanie przyczyn przez głosowanie nie jest dobrą metodą.

Gdy przyczyny główne mamy ustalone, można przystąpić do ich opisywania. Dla części przyczyn ich ważność można zmierzyć. W tym celu należy więc:

	
• przygotować karty zbierania danych (zliczeń),


	
• zebrać dane na kartach,


	
• przeprowadzić analizę danych za pomocą:


	
- tabel - klasyfikacja,


	
- wykresów lub kart kontrolnych - wizualizacja,


	
- diagramu Parcto - hierarchizacja.



Jeśli nie można zmierzyć ważności pewnych przyczyn, należy wówczas przeprowadzić testy. Jeśli w wyniku testu okaże się w sposób definitywny, że jest to główna przyczyna, należy przejść do punktu 1.4.3.

	
1.3.4. Sprecyzowanie celu



Często się zdarza, że w wyniku prowadzonej analizy okazuje się niezbędna zmiana lub sprecyzowanie problemu. Należy wówczas na nowo określić cel.

	
1.4. POSZUKIWANIE ROZWIĄZAŃ


	
1.4.1. Poszukiwanie wszystkich rozwiązań





Dla każdej ustalonej przyczyny grupa powinna przeprowadzić Burzę mózgów w celu znalezienia rozwiązań problemu, pozwalających na całkowite lub tylko częściowe usunięcie przyczyn.

	
1.4.2. Ustalenie możliwych rozwiązań



Spośród wszystkich znalezionych w poprzednim punkcie rozwiązań, należy wyodrębnić te, które wydają się odpowiednie i możliwe do zastosowania. Najlepiej zrobić to w postaci konsensusu w grupie lub za pomocą zewnętrznych ekspertów.

	
1.4.3. Ocena prawdopodobnych rozwiązań



Dla każdego rozwiązania należy:

	
• określić szacunkowo koszty (badania, instalacje, funkcjonowanie),


	
• określić okres i termin realizacji,


	
• określić korzyści wynikające z każdego rozwiązania.



	
1.5. OKREŚLENIE KRYTERIÓW WYBORU


	
1.5.1. Poszukiwanie kryteriów wyboru rozwiązania





Kryteria wyboru definiują charakterystyki rozwiązań, które pozwolą na osiągnięcie pożądanej sytuacji. Charakterystyki te mogą wyrażać się poprzez:

	
• ograniczenia, których muszą przestrzegać przyjęte rozwiązania,


	
• własności jakościowe, jakie rozwiązania muszą posiadać.

PRZYCZYNA A
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CHARAKTERYSTYKI

ROZWIĄZAŃ

ograniczenia posiadane własności

ROZWIĄZANIA

KRYTERIA




Należy przygotować listę kryteriów, które najlepiej definiują charakterystyki poszukiwanych rozwiązań. Najczęściej stosowane kryteria to:

	
• koszt rozwiązania,


	
• czas wdrażania,


	
• efektywność lub rezultat zastosowania rozwiązania (efekt natychmiastowy i niezawodność),


	
• zgodność z przepisami bezpieczeństwa,


	
• okres trwania prac,


	
• terminy dostaw,


	
• łatwość stosowania,


	
• estetyka i in.



W każdym przypadku dobrze jest przedstawić kryteria w postaci liczbowej.

	
1.5.2. Weryfikacja kompatybilności kryteriów wyboru



Rozpatrywane oddzielnie kryteria mogą wydawać się właściwe, jednak po porównaniu ich ze sobą może okazać się, że kolidują ze sobą lub są wzajemnie sprzeczne. Należy więc zbadać kompatybilność proponowanych rozwiązań.

Pomocne w tym będzie przygotowanie macierzy kompatybilności:

Macierz kompatybilności


	
Kryteria
	
1
	
2
	
3
	
4


	
1
		
4-
	
-
	
4-


	
2
			
4-
	
4-


	
3
				
4-


	
4
				



	
1.5.3. Wybór kryteriów kompatybilnych



Należy wybrać z macierzy tylko te kryteria, które są kompatybilne. W powyższym przypadku kryteria nr 1 i 3 nie są kompatybilne i z jednego z nitfh należy zrezygnować lub go zmodyfikować.

	
1.6. PORÓWNANIE ROZWIĄZAŃ Z KRYTERIAMI


	
1.6.1. Konfrontacja rozwiązań i kryteriów wyboru





Do wykonania tej selekcji grupa może wykorzystać dwa narzędzia:

	
♦ macierz kompatybilności,


	
• osie notacji.



Macierz kompatybilności będzie bardzo przydatna, gdy liczba rozwiązań jest znaczna i gdy chcemy wyeliminować te, które nie spełniają wszystkich kryteriów.

W macierzy rozmieszczamy kryteria w kolumnach, a rozwiązania w wierszach.


		
Kryterium 1
	
Kryterium 2
	
Kryterium 3
	
Kryterium 4


	
Rozwiązanie R1
	
+
	
+
	
-
	
+


	
Rozwiązanie R2
	
-
	
+
	
+
	
4-


	
Rozwiązanie R3
	
+
	
+
	
+
	
+


	
Rozwiązanie R4
	
+
	
+
	
+
	
-


					



Grupa uzgadnia kompatybilność rozwiązań i wybiera te, które odpowiadają kryteriom lub są im najbliższe.

Osie notacji należy stosować:

	
• po wykorzystaniu macierzy kompatybilności, dla zobrazowania wybranych rozwiązań i ustalenia dla nich przybliżeń,


	
• bez wykorzystania macierzy, gdy liczba rozwiązań jest niewielka.
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1.6.2. Klasyfikacja rozwiązań



Jeśli wiele rozwiązań wydaje się być odpowiednimi dla uzyskania pożądanego efektu, niezbędne będzie przeprowadzenie ich klasyfikacji według stopnia ważności. Czasem dobrze jest skorzystać z dodatkowej pomocy specjalistów.

	
1.7. PREZENTACJA I WYBÓR ROZWIĄZAŃ


	
1.7.1. Przygotowanie prezentacji





Dla wyboru odpowiedniego rozwiązania należy przedstawić kierownictwu wytypowane propozycje rozwiązań. Jeśli protokoły z prac były regularnie opracowywane zgodnie z wymogami metody, przygotowanie prezentacji nie powinno sprawić wiele kłopotu.

Animator i członkowie zespołu powinni przedstawić kierownictwu swe działania, najlepiej z wykorzystaniem przygotowanych folii, pamiętając o przekonywującym zaprezentowaniu proponowanych rozwiązań. Następnie należy przeprowadzić dyskusję.

	
• Ustalić liczbę problemów


	
• Zaprezentować:


	
- macierz kompatybilności, - wyselekcjonowane problemy.





	
1.7.2. Decyzja kierownictwa o wyborze rozwiązań do wdrożenia



Decyzja o wyborze spośród proponowanych rozwiązań należy do przedstawicieli kierownictwa. Kierownictwo bierze pod uwagę siłę argumentacji grupy. W efekcie dokonanego wyboru należy zawsze określić:

	
• KTO będzie odpowiedzialny za wdrożenie wybranego rozwiązania,


	
• KIEDY rozpoczęte zostaną działania związane z wdrożeniem.



Należy sporządzić plan realizacji.

	
1.8. WDROŻENIE ROZWIĄZAŃ



Należy przede wszystkim określić KTO robi CO i KIEDY.

Grupa powinna zorganizować spotkanie przygotowujące z udziałem:

	
- osoby odpowiedzialnej za wdrożenie,


	
- ekspertów,


	
- koordynatora,



w celu opracowania planu realizacji.

Osoba odpowiedzialna za wdrożenie powinna czuwać nad przestrzeganiem terminów ustalonych w planie.

	
1.9. BADANIE I KONTROLA REZULTATÓW



Po wdrożeniu rozwiązań grupa jest zobowiązana śledzić efekty wdrożenia, aby ocenić, czy są one zgodne z oczekiwaniami i prowadzą do osiągnięcia ustalonego celu. Można tu wykorzystać tablicę wskaźnikową, którą należy regularnie wypełniać.

Należy również rozważyć, czy zastosowane rozwiązania mogą zostać uogólnione i zastosowane także w innych działach, sektorach.

	
2. METODY I NARZĘDZIA JAKOŚCI



W literaturze przedmiotu wymienia się 7 podstawowych narzędzi jakości oraz 7 nowych narzędzi zarządzania jakością. Narzędzia podstawowe przeznaczone są dla analizy danych ilościowych, natomiast „7 nowych narzędzi” zajmuje się danymi jakościowymi.

Różne źródła nie są w pełni zgodne co do tego, które narzędzia zaliczyć do 7 podstawowych. Wynika to z faktu, że narzędzi tych faktycznie jest więcej niż siedem, natomiast autorzy chcieli zachować „magiczną” liczbę 7.

Do 7 podstawowych narzędzi zalicza się najczęściej:

	
1. Burzę mózgów


	
2. Kartę obserwacji (zliczeń) i zbierania danych


	
3. Wykresy (histogramy)


	
4. Diagramy korelacji (rozproszone)


	
5. Graficzną prezentację danych (wykresy)


	
6. Analizę Pareto


	
7. Diagram Ishikawy (przyczyna - skutek)


	
8. Karty kontrolne



7 PODSTAWOWYCH NARZĘDZI JAKOŚCI
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Karta obserwacji
[image: ]



[image: ]




Diagram korelacji
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Graficzna prezentacja
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Grupa 7 nowych narzędzi została zaprezentowana przez prof. Shoji SH1BA z Japonii. Są to (w nawiasach podano inne nazwy tych samych narzędzi):

	
1. Diagram powinowactwa (diagram podobieństw, metoda KJ - Kawakita Jiro)


	
2. Diagram relacji


	
3. Diagram macierzowy


	
4. Diagram drzewa (diagram systematyczny)


	
5. Diagram PDPC” (diagram decyzji, diagram działań składanych)


	
6. Diagram strzałkowy (diagram sagital, diagram PERT2))


	
7. Analiza danych macierzy (analiza faktorialna danych, analiza głównych składników)



Podział ten nie jest sztywny, różni autorzy podają nieraz nieco inny układ.

	
11 PDPC - Process Decision Program Chart.



21 PERT - Program Evaluation and Review Technique.

7 NOWYCH NARZĘDZI ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ
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Dla efektywnego wykorzystania „7 nowych narzędzi” należy stosować się do poniższych zaleceń:

	
- stosowanie oddzielnie każdego narzędzia nie daje dobrych wyników,


	
- narzędzia powinny być znane i stosowane przez wszystkich,


	
- osoby wykorzystujące narzędzia muszą wykazywać rzeczywistą chęć rozwiązania traktowanych problemów,


	
- nie należy stosować tych narzędzi do rozwiązywania łatwych i prostych problemów,


	
- zalecane jest równoległe wykorzystywanie danych cyfrowych.



Dziedzinami stosowania zaawansowanych metod mogą być:

	
• badania i rozwój,


	
• nowe technologie,


	
• nowe wyroby,


	
• rozwinięcie jakości,


	
• doskonalenie możliwości analizy i diagnostyki,


	
• zarządzanie produkcją,


	
• poprawa wydajności,


	
• automatyzacja,


	
• poprawa jakości,


	
• obniżenie kosztów i oszczędność energii,


	
• poprawa bezpieczeństwa,


	
• analizy konkurencyjności,


	
• analizy klientów,


	
• zapobieganie zanieczyszczeniu środowiska,


	
• analiza rynkowa,


	
• relacje z dostawcą,


	
• rozwinięcie polityki zarządzania.



W dalszej części omówiona zostanie grupa podstawowych, najczęściej stosowanych metod i narzędzi jakości. Pozostałe metody, będące technikami o znacznie wyższym stopniu zaawansowania dotyczą bardziej sfery zarządzania w ogóle niż zagadnień jakości i zostaną tylko zasygnalizowane.

------ |~Dziś~| -------------* | JUTRO | ---------------------» | POJUTRZE | ■>
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2.1. BURZA MÓZGÓW



Burza mózgów jest metodą pracy grupowej, pozwalającą uzyskać dużą ilość pomysłów w krótkim czasie. Może być ona stosowana do rozwiązywania bardzo różnorodnych problemów, np.:

	
• do określenia problemów w produkcji,


	
• do poszukiwania możliwych przyczyn powstałych problemów,


	
• do poszukiwania rozwiązań konkretnych problemów,


	
• do poszukiwania sposobów wdrożenia ustalonych rozwiązań.



Burza mózgów jest podstawą większości pozostałych metod. Efektywna praca wymaga przestrzegania pewnych reguł. Przede wszystkim grupa powinna być niezbyt liczna - od 3 do 12 osób. Bardzo ważny jest również skład grupy; powinien on być zróżnicowany. Lider grupy powinien posiadać pewne doświadczenie w kierowaniu pracą grupy i technice metody. Należy stworzyć odpowiednie warunki do pracy grupowej - spotkanie powinno odbywać w oddzielnym pomieszczeniu, w atmosferze spokoju, bez zakłóceń. Podczas pracy przy użyciu tej metody należy odpowiedzieć na 6 pytań: Co? Kto? Gdzie? Kiedy? Jak? Dlaczego?:

Co?

Jaki jest problem? Czego dotyczy? Jakie są jego główne cechy? Jakie są jego objawy?

Kto?

Ilu osób dotyczy problem i kim oni są?

Gdzie?

Gdzie umiejscowił się problem (miejsca, odległości, etapy procesu itp.)

Kiedy?

Kiedy problem się pojawił? (okres, częstość itp.)

Jak?

W jaki sposób problem jest widoczny? (konsekwencje, skutki itp.)

Dlaczego?

Jakie są powody podejmowania badania tego problemu? Dlaczego jest on ważny dla nas?

Cztery podstawowe reguły jakich należy przestrzegać przy stosowaniu tej metody to:

	
• Proponować wszystkie pomysły,


	
• Proponować dużo pomysłów,


	
• Podkradać pomysły innych,


	
• Nie krytykować.



Burza mózgów przebiega w trzech fazach:

	
• Przedstawienie i sformułowanie celu,


	
• Wypracowanie pomysłów,


	
• Wykorzystanie i kontrola pomysłów.



	
2.2. ZBIERANIE DANYCH



Podstawę naszych działań stanowią zawsze dane, które musimy zebrać, posegregować i usystematyzować w taki sposób, aby było możliwe przeprowadzenie ich analizy. Nie chodzi o to, by zbierać wszelkie dane, lecz tylko te które będą przydatne do celu jaki sobie określiliśmy. W praktyce codziennie w przedsiębiorstwach rejestrowane są znaczne ilości danych, które nie mogą zostać wykorzystane, gdyż warunki ich rejestracji nie zostały prawidłowo ustalone. W tabeli zapisane zostały dane, które następnie zapisano w tabeli zliczeń.


	
Faza
	
Poniedz.
	
Wtorek
	
Środa
	
Czwartek
	
Piątek


	
A
	
9
	
9
	
9
	
9
	
9


	
B
	
3
	
7
	
5
	
0
	
0


	
C
	
21
	
30
	
46
	
28
	
50


	
D
	
7
	
0
	
0
	
0
	
4




	
2.3. TABELA ZLICZEŃ



Tabela zliczeń pozwala na proste usystematyzowanie zebranych danych, umożliwiając następnie prezentację graficzną w postaci histogramu.


	
Faza
	
Zliczenia


	
poniedziałek
	
wtorek


	
A
	
HH
	
I1II
					

	
B
	
III
						

	
C
	
IHI
	
mi
	
IIH
	
łffi
	
I
		

	
D
	
HH
	
n
					



2.4. WYKRESY

Wykresy są bardzo przydatne dla prezentowania wyników badań i kontroli. W zależności od rodzaju danych należy wybrać odpowiedni rodzaj wykresu. Zestawienie różnych wyników w postaci grupy wykresów stanowi tzw. tablicę wskaźnikową (Tableau de bord).

	
2.4.1. Wykresy liniowe
[image: ]
1989 r. 1990 r. 1991 r. 1992 r. 1993 r. 1994 r.



	
2.4.2. Wykres kołowy
[image: ]


	
2.4.3. Wykres słupkowy - histogram
[image: ]
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2.4.4. Diagramy rozproszone



Diagramy rozproszone używane są do badania zależności między dwoma czynnikami lub parametrami w celu stwierdzenia powiązań lub korelacji między nimi. Jeżeli występuje zależność jednego czynnika od drugiego, to kontrola czynnika niezależnego (pierwszego) będzie jednocześnie metodą kontroli czynnika zależnego (drugiego). Jeżeli np. temperatura procesu chemicznego i jego wynik są ściśle ze sobą związane, można kontrolować jedynie temperaturę procesu (co jest znacznie łatwiejsze).
[image: ]
temperatura


Rozkład danych liczbowych dotyczących procesu jest widoczny na rysunku: wystarczy zabezpieczać przebieg procesu w zakresie temperatury od C do D, aby wyrób posiadał własności w zakresie od A do B. Jest to znacznie łatwiejsze niż każdorazowe dokonywanie kontroli wyrobu.

Jeżeli możemy zmierzyć wartości, które nas interesują, można sporządzić odpowiednie wykresy. W większości przypadków nie będą to zależności prostoliniowe, a raczej rozrzucone, rozproszone punkty.

Przy pomocy diagramów rozproszonych przedstawia się wzajemne zależności czynników, które są powiązane zależnościami przyczynowymi.

Tak więc diagram korelacji określa związek między dwoma rodzajami danych:

	
• relacja PRZYCZYNA-SKUTEK albo


	
• relacja między JEDNĄ PRZYCZYNĄ I DRUGĄ PRZYCZYNĄ albo


	
• relacja między JEDNĄ PRZYCZYNĄ I INNYMI PRZYCZYNAMI



Może to być np. zależność między zawartością pierwiastka a twardością materiału czy między poziomem oświetlenia a błędami podczas procesu kontroli.

Dla sporządzenia diagramu rozproszonego należy:

	
• Określić czynniki zależne i niezależne (np. przy pomocy diagramu Ishikawy),


	
• Wykorzystać istniejące zbiory danych albo zebrać dane,


	
• Po zebraniu danych - narysować diagram (na osi X powinna być przedstawiony czynnik niezależny).



W przypadku rozkładu punktów, jak na poniższym rysunku, korelację bada się osobno dla części po lewej stronie linii B (korelacja pozytywna) i po prawej stronie (korelacja negatywna).
[image: ]
czas


W celu określenia istotności korelacji należy:

1. Podzielić diagram linią poziomą tak, by ta sama ilość punktów znajdowała się po każdej stronie linii i podobnie linią pionową na dwie równe części.

2. Zliczyć całkowitą ilość punktów w każdej ćwiartce i zsumować ilości znajdujące się w przeciwległych ćwiartkach (I + III i II +1V). Uzyskuje się dwie liczby: nz -większą i nw - mniejszą.

Tablica do oceny istotności korelacji dla poziomów 1% i 5%.


	
N
	
Granica wewnętrzna dla poziomu ufności:
	
Granica zewnętrzna dla poziomu ufności:
	
N
	
Granica wewnętrzna dla poziomu ufności:
	
Granica zewnętrzna dla poziomu ufności:
	
N
	
Granica wewnętrzna dla poziomu ufności:
	
Granica zewnętrzna dla poziomu ufności:


		
1%
	
5%
	
5%
	
1%
		
1%
	
5%
	
5%
	
1%
		
1%
	
5%
	
5%
	
1%


	
1
					
31
	
7
	
9
	
22
	
24
	
61
	
20
	
22
	
39
	
41


	
2
					
32
	
8
	
9
	
23
	
24
	
62
	
20
	
22
	
40
	
42


	
3
				
3
	
33
	
8
	
10
	
23
	
25
	
63
	
20
	
23
	
40
	
43


	
4
				
4
	
34
	
9
	
10
	
24
	
25
	
64
	
21
	
23
	
41
	
43


	
5
			
5
	
5
	
35
	
9
	
11
	
24
	
26
	
65
	
21
	
24
	
41
	
44


	
6
		
0
	
6
	
6
	
36
	
9
	
11
	
25
	
27
	
66
	
22
	
24
	
42
	
44


	
7
		
0
	
7
	
7
	
37
	
10
	
12
	
25
	
27
	
67
	
22
	
25
	
42
	
45


	
8
	
0
	
0
	
8
	
8
	
38
	
10
	
12
	
26
	
28
	
68
	
22
	
25
	
43
	
46


	
9
	
0
	
1
	
8
	
9
	
39
	
11
	
12
	
27
	
28
	
69
	
23
	
25
	
44
	
46


	
10
	
0
	
1
	
9
	
10
	
40
	
11
	
13
	
27
	
29
	
70
	
23
	
26
	
44
	
47


	
11
	
0
	
1
	
10
	
11
	
41
	
11
	
13
	
28
	
30
	
71
	
24
	
26
	
45
	
47


	
12
	
1
	
2
	
10
	
11
	
42
	
12
	
14
	
28
	
30
	
72
	
24
	
27
	
45
	
48


	
13
	
1
	
2
	
11
	
12
	
43
	
12
	
14
	
29
	
31
	
73
	
25
	
27
	
46
	
48


	
14
	
1
	
2
	
12
	
13
	
44
	
13
	
15
	
29
	
31
	
74
	
25
	
28
	
46
	
49


	
15
	
2
	
3
	
12
	
13
	
45
	
13
	
15
	
30
	
32
	
75
	
25
	
28
	
47
	
50


	
16
	
2
	
3
	
13
	
14
	
46
	
13
	
15
	
31
	
33
	
76
	
26
	
28
	
48
	
50


	
17
	
2
	
4
	
13
	
15
	
47
	
14
	
16
	
31
	
33
	
77
	
26
	
29
	
48
	
51


	
18
	
3
	
4
	
14
	
15
	
48
	
14
	
16
	
32
	
34
	
78
	
27
	
29
	
49
	
51


	
19
	
3
	
4
	
15
	
16
	
49
	
15
	
17
	
32
	
34
	
79
	
27
	
30
	
49
	
52


	
20
	
3
	
5
	
15
	
17
	
50
	
15
	
17
	
33
	
35
	
80
	
28
	
30
	
50
	
52


	
21
	
4
	
5
	
16
	
17
	
51
	
15
	
18
	
33
	
36
	
81
	
28
	
31
	
50
	
53


	
22
	
4
	
5
	
17
	
18
	
52
	
16
	
18
	
34
	
36
	
82
	
28
	
31
	
51
	
54


	
23
	
4
	
6
	
17
	
19
	
53
	
16
	
18
	
35
	
37
	
83
	
29
	
32
	
51
	
54


	
24
	
5
	
6
	
18
	
19
	
54
	
17
	
19
	
35
	
37
	
84
	
29
	
32
	
52
	
55


	
25
	
5
	
7
	
18
	
20
	
55
	
17
	
19
	
36
	
38
	
85
	
30
	
32
	
53
	
55


	
26
	
6
	
7
	
19
	
20
	
56
	
17
	
20
	
36
	
39
	
86
	
30
	
33
	
53
	
56


	
27
	
6
	
7
	
20
	
21
	
57
	
18
	
20
	
37
	
39
	
87
	
31
	
33
	
54
	
56


	
28
	
6
	
8
	
20
	
22
	
58
	
18
	
21
	
37
	
40
	
88
	
31
	
34
	
54
	
57


	
29
	
7
	
8
	
21
	
22
	
59
	
19
	
21
	
38
	
40
	
89
	
31
	
34
	
55
	
58


	
30
	
7
	
9
	
21
	
23
	
60
	
19
	
21
	
39
	
41
	
90
	
32
	
35
	
55
	
58




Precyzyjne określenie istotności korelacji wymaga posługiwania specjalnymi tabelami statystycznymi, w których należy odnaleźć graniczne ilości punktów dla wymaganego poziomu ufności. Jeśli liczby nz i nw mieszczą się w tych granicach, to wówczas istnieje korelacja.

Istnieje również prosty test pozwalający orientacyjnie, bez potrzeby korzystania z tabeli, zbadać korelację czynników dla diagramu złożonego z przynajmniej siedmiu punktów: jeśli nz jest większe niż 2 + 1,6 nw, można przypuszczać, że korelacja jest istotna (dla poziomu ufności 5%), w przeciwnym przypadku należy zakładać, że nie ma znaczącej korelacji między analizowanymi czynnikami.

[image: ]
Przykłady diagramów korelacji
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2.5. ANALIZA PARETO (ABC)



Nazwa metody pochodzi od włoskiego ekonomisty Vilfredo Pareto, który badając w swoim kraju rozkład zasobów materialnych ludności w ostatnim stuleciu, zauważył że 80-90% włoskich zasobów znajdowało się w rękach 10-20% ludzi. Powyższe zależności stwierdzone doświadczalnie są prawdziwe także w wielu innych dziedzinach.

Analiza Pareto i jej odmiana nazywana analizą ABC, przedstawiana jest często jako prawo stosunku Pareto 80:20 i jest oparta na prawie empirycznym, które nie ma żadnych podstaw matematycznych, niemniej jej przydatność została udowodniona.

Najczęściej stosowaną postać analizy Pareto nazywa się także wykresem Pareto-Lorenza. Jako że składa się on w rzeczywistości z dwóch wykresów: histogramu i histogramu skumulowanego, autorstwo każdego z wykresów przypisuje się innemu autorowi.

Analiza Pareto porządkuje dane pod względem ich ważności. Opiera się na założeniu, że około 80% braków wynika z 20% przyczyn. Pozwala więc zająć się tylko tymi problemami, które dają największe korzyści. Z drugiej strony daje nam ona podstawę do pominięcia działań nie przynoszących większych korzyści.

Drugi kierunek - to analiza źródeł powstawania niepotrzebnych kosztów pozwalająca w konsekwencji doprowadzić do ich ograniczenia.

	
2.5.1. Prowadzenie analizy



Ogólna procedura przeprowadzania analizy Pareto jest następująca:

	
- Sporządza się listy wszystkich problemów i wad i ustala okres, w jakim będzie prowadzona analiza.


	
- Pomiar każdego czynnika (wady) w tych samych jednostkach (czyli proste obliczenie strat, wad lub kosztów). Jednostką obliczeniową może być wartość pieniężna, czas, częstotliwość występowania (w zależności od analizowanego czynnika).


	
- Określa się kolejność wynikającą z pomiarów lub obserwacji, a nie z klasyfikacji. Na podstawie przeprowadzanych badań, pomiarów, wycen sporządza się tabele, porządkując dane:


	
- pod względem częstotliwości występowania danego zjawiska,


	
- pod względem zwiększających się kosztów całkowitych.


	
- Sporządza się zestawienie zbiorcze poprzez wypełnienie kolejnych kolumn w tabeli dla obliczonych częstotliwości występowania niezgodności w procesie produkcyjnym lub zwiększających się kosztów. Kolumny pokazują odpowiednio: - skumulowane częstotliwości występowania poszczególnych przypadków, wad itp. lub


	
- skumulowane koszty całkowite każdego przypadku, wady, nieprawidłowości itp.


	
- Rysuje się diagramu Pareto.


	
KLASYFIKACJA PRZYCZYN W PORZĄDKU ROSNĄCYM
		

	
PRZYCZYNA
	
WARTOŚĆ
	
KOLEJNOŚĆ


	
ZŁE FORMOWANIE
	
40
	
1


	
ZA NISKA TEMPERATURA
	
32
	
2


	
SKŁAD CHEM.METALU
	
15
	
3


	
ZŁA MODYFIKACJA
	
14
	
4


	
WTRĄCENIA
	
10
	
5


	
WYBIJANIE
	
8
	
6


	
ZŁE ZALEWANIE
	
4
	
7


	
WILGOTNA MASA
	
2
	
8


	
INNE
	
5
	
9






Wartości (w przeliczeniu na procentowy udział) odkłada się na osiach pionowych, a na osi poziomej zaznacza się kolejne numery przypadków lub przyczyn. Najlepiej wykres ten przedstawić w postaci histogramu. Drugi wykres obrazuje wartości skumulowane tych samych danych (do 100%). Ten drugi wykres przedstawia się albo w postaci histogramu skumulowanego, jak na poniższym przykładzie, albo w postaci krzywej, jak na rysunku przedstawiającym wykres analizy ABC.
[image: ]
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1-ZŁE FORMOWANIE


	
2.5.2. Interpretacja wykresów Pareto



Aby uzyskać dobre efekty, należy zwrócić uwagę na to, aby:

	
• współpracowały wszystkie osoby, których problem dotyczy,


	
• problem miał istotne znaczenie,


	
• został ustalony konkretny cel.



Diagram Pareto jest bardzo przydatny dla skłonienia do wspólnej pracy wszystkich zainteresowanych.

Celem analizy Pareto w rozwiązywaniu problemu jest zidentyfikowanie tych wad, które występują najczęściej lub są powodem największych strat i powinny zostać usunięte w pierwszej kolejności. Bardzo pomocne jest dodanie do wykresu pionowej linii przy 20% skumulowanej wartości udziału procentowego (oś x) i poziomej przy 80% skumulowanej wartości dla czynnika mierzonego (oś y).

Z wykresu można wyciągnąć wnioski:

	
• że ok 20% czynników odpowiada za ok. 80% wad,


	
• że 80% stwierdzonych braków spowodowanych jest zwykle tylko kilkoma nieprawidłowościami,


	
• można określić, które przyczyny są powodem największej ilości niedomagań.



Krzywe Pareto pokazują jasno, w którym kierunku mają być skierowane działania naprawcze, by dać maksymalny efekt. Chodzi o znalezienie przyczyn, które stwarzają najwięcej problemów w przebiegu procesu i muszą być usunięte w pierwszej kolejności. Próby ustalenia tych faktów metodą zgadywania na podstawie samego zestawu braków mogą być błędne. Zbieranie danych i ich analizowanie jest czynnością czasochłonną, stanowi jednak podstawę późniejszej analizy.

Korzyścią, która wynika z analizy Pareto nie jest jedynie proste zidentyfikowanie kilku ważnych czynników, ale także podstawa do zbagatelizowania i pominięcia wielu innych, znacznie mniej istotnych. Jest to bowiem działanie, które stawia sobie za cel wyeliminowanie najważniejszych problemów i daje podstawę do zignorowania wielu spraw mniej istotnych, które mogą poczekać, bowiem ich usunięcie i tak nie zmieni, w sposób znaczący, oceny ogólnej sytuacji. Nie znaczy to jednak, że drobniejsze przyczyny powinniśmy lekceważyć i pozostawiać bez poprawy.

Analiza Pareto ma bardzo szerokie zastosowanie w ogólnym zarządzaniu, np. analiza wierzycieli, dłużników, absencji, wartości sprzedaży z punktu widzenia wyrobu lub klienta.

Wariantem analizy Pareto jest analiza ABC: pierwsze 20% skumulowanego udziału czynników związane jest z 80% przyczyn nieprawidłowości i wad (A), następne 30% czynników powoduje 15% wad (B), a końcowe 50% czynników wywołuje tylko 5% wad (C). Analiza ABC używana jest w kontroli zapasów, gdzie możemy osiągnąć korzyści, określając udział mniej ważnych części całości (np. wyczerpywanie się rezerw magazynowych).

[image: ]
nieprawidłowości




	
2.6. DIAGRAM PRZYCZYNOWO-SKUTKOWY ISHIKAWY



Jest to technika, która pozwala wytypować i pogrupować znaczące czynniki albo przyczyny wpływające na założony skutek. Technika ta polega na wykorzystaniu wiedzy ekspertów, operatorów i zatrudnionych pracowników dla sporządzenia diagramu, który porządkuje wiedzę o specyficznym, ściśle sprecyzowanym problemie i na-daje jej przejrzystą strukturę.

Diagram przyczynowo-skutkowy jest często używany w połączeniu z sesjami tzw. burzy mózgów i wywodzi się z pracy w japońskich kręgach jakości. Chodzi przede wszystkim o:

	
• zestawienie możliwych przyczyn wywołujących skutek,


	
• analizę ewolucji przyczyn.



Diagram przyczynowo-skutkowy znany jest jako diagram Ishikawy lub „diagram rybiej ości”. Głowa rybiej ości oznacza cel (skutek) jaki osiągamy, a przyczyny, które przeszkadzają bądź pomagają go osiągnąć, są pogrupowane w grupy wzajemnie powiązanych zagadnień - przedstawionych na osiach głównych.

Rysunek przedstawia zasadę „5 P” Lockyera na diagramie Ishikawy. „5 P” to z angielskiego: Product, Plant, People, Procedurę, Program. W języku polskim powyższa zasada może być przedstawiona jako „5 O”: Operator (człowiek) Obrabiarka (ogólnie urządzenie produkcyjne), Obiekt (materiał, półwyrób), Operacja (technologiczna), Otoczenie (środowisko pracy).

Operator    Obiekt    Obrabiarka

Człowiek   Materiał Maszyna
[image: ]

Porządkowanie problemów przeprowadza się także wg koncepcji „5 M” (ang.: Man, Materiał, Machinę, Method, Management; franc.: Main d’oeuvre, Matieres, Materiels, Methodes, Milieu), pozwalającej pogrupować zadania celem dokonania analizy.

Konstrukcję diagramu Ishikawy należy rozpocząć od danych. W tym celu można wykorzystać analizę Pareto. Co jakiś czas należy powtarzać wykres Ishikawy i metodę Pareto, by uchwycić nowe przypadki, które mogą wystąpić lub które były niezauważalne wcześniej. Przykładowe etapy konstruowania diagramu Ishikawy są następujące:

Wyraźne określenie skutku - np. problemem są straty w trakcie procesu pakowania od chwili uzyskania od dostawcy do sprzedaży w opakowaniach jednostkowych.

Określenie celu - np. zredukowanie strat o 10% w następnych 3 miesiącach. Trzeba sobie zdawać sprawę, że może to być trudne, gdy straty były niezbyt duże np 1%.

Zbudowanie diagramu strukturalnego.

Diagram Ishikawy może być bardzo użytecznym narzędziem do analizy ilości niezbędnych procedur w poszczególnych obszarach przedsiębiorstwa. Wykorzystywany bywa więc do konstrukcji systemu zapewnienia jakości według norm ISO 9000.

	
2.7. KARTY KONTROLNE



Karty kontrolne zaproponował już w 1924 r. W. Shewart. W okresie II wojny światowej rozpowszechniły się one w USA, a później także w Europie.

Karty kontrolne są prostym i wydajnym instrumentem, który umożliwia prowadzenie kontroli statystycznej. Jeśli proces jest poddany kontroli statystycznej, jego wynik jest przewidywalny. W efekcie można spodziewać stałego poziomu jakości, a koszty jego uzyskiwania również powinny być stabilne.

Dobrze dobrane i przygotowane w sposób właściwy karty kontroli mogą:

	
• być stosowane przez operatorów do ciągłej kontroli procesu,


	
• pomóc w:



	
- zapewnieniu regularnego i planowego przebiegu procesu,


	
- poprawie stabilności procesu,


	
- obniżeniu kosztu jednostkowego,


	
- podwyższeniu rzeczywistej wydajności,



	
• stać się wspólnym językiem w zakresie rezultatów procesu,


	
• pozwolić na rozróżnianie między przyczynami losowymi i ustalonymi.



Zasadniczo mamy do dyspozycji dwa rodzaje kart:

	
• karty kontroli cech ilościowych (variables control),


	
• karty kontroli cech alternatywnych (attributes control).



Karty kontroli cech ilościowych mają kilka odmian:

	
• karta kontroli średniej arytmetycznej ‘X w próbce statystycznej oraz rozstępu R,


	
• karta kontroli średniej arytmetycznej ‘X w próbce statystycznej oraz odchylenia średniego s,


	
• karta kontroli wyników indywidualnych X oraz rozstępu kroczącego Rk,


	
• karta kontroli mediany Me w próbce statystycznej oraz rozstępu R,



Karta kontroli cech ilościowych
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Karta kontroli cech alternatywnych
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Rodzaje kart kontroli cech alternatywnych są następujące:

	
• karta udziału jednostek wadliwych w próbce statystycznej p,


	
• karta ilości jednostek wadliwych w próbce statystycznej np,


	
• karta liczby wadliwości w próbce statystycznej c,


	
• karta udziału wadliwości w próbce statystycznej u.



Karty przedstawione są w innym rozdziale niniejszego podręcznika.


	
2.8. NOWE NARZĘDZIA STEROWANIA JAKOŚCIĄ



Diagram powinowactwa (metoda KJ - Kawakita Jiro) jest to technika pracy w grupie, mająca na celu wyjaśnienie i strukturyzację złożonych sytuacji poprzez klasyfikację faktów w pokrewnych grupach. Metoda ta odpowiada nam na pytanie CO?

Diagram relacji (Drzewo relacji) może być stosowany zarówno do pracy grupowej, jak i indywidualnej. Polega na łączeniu przyczyn i skutków. Odpowiada na pytanie DLACZEGO?

Diagram macierzowy pozwala zobrazować i analizować relacje pomiędzy faktami i kryteriami charakteryzującymi te fakty dla umożliwienia wyboru problemu do analizy. Odpowiada na pytanie KTÓRY?

Diagram drzewa (diagram systematyczny) ma za zadanie strukturyzację powiązań między celami do zrealizowania a niezbędnymi środkami. Odpowiada na pytanie JAK?

Diagram decyzji (PDPC) pozwala określić etapy niezbędne dla osiągnięcia celu i przewidzieć odpowiednie działania w przypadku niepożądanych sytuacji. Pozwala zminimalizować straty czasu przy nieprzewidzianych zdarzeniach. Odpowiada na pytanie JEŚLI.., TO ?

Diagram strzałkowy (planowania, PERT) służy do optymalizacji planowania projektu, zapewnienia jego nadzoru i szybkiego wykrywania ryzyka opóźnień. Odpowiada na pytanie KIEDY?

Analiza danych macierzy (faktorialna) daje ogólne spojrzenie na dużą liczbę danych. Pozwala to zobrazować na wykresie jednorodne grupy danych. Dane te następnie będą obrabiane za pomocą odpowiednich metod statystycznych.

	
2.9. INNE METODY


	
2.9.1. Metoda Taguchi’ego





Jedną z metod planowania i analizowania eksperymentów jest metoda Taguchi’ego, Celem metody Taguchfego jest doświadczalne sprawdzenie, na ile zmiany wprowadzane do procesu w różnych jego fazach wpływają na obniżenie kosztów przy jednoczesnej poprawie jakości produktu lub usługi.

Metoda może być stosowana do procesów zarówno prostych, jak i złożonych. Proces produkcyjny powinien być przygotowany jak najlepiej, aby po uruchomieniu produkcji nie występowały niezgodności.

Taguchi rozróżnia metody kontroli jakości poza produkcją i w trakcie trwania procesu. Do pierwszej grupy należą metody polegające na ocenie stanu aktualnego, nie wpływające bezpośrednio na poprawę jakości. Do drugiej grupy należą działania zmierzające do ograniczenia zmienności w procesie, a więc takie, które prowadzą do zwiększenia dokładności i precyzji i w efekcie do uzyskania produktów lub usług o pożądanych, stabilnych właściwościach i parametrach.

Stosując karty kontrolne dąży się do utrzymania kontrolnych parametrów w granicach tolerancji.

Taguchi przedstawił trzy etapy postępowania:

	
- projektowanie wyrobu,


	
- projektowanie parametrów,


	
- planowanie zakresu tolerancji.



Przy znacznej liczbie procesów cząstkowych i parametrów klasyczna metoda planowania eksperymentu zawodzi. Taguchi, w oparciu o metody EXPERIMENTAL DESIGNE rozwinął system pozwalający badać przebieg procesów, w których liczba zmiennych wynosi kilkadziesiąt. Plan doświadczenia jest generowany komputerowo na podstawie liczby zmiennych lub czynników produkcyjnych wpływających na jakość.

	
2.9.2. Analiza FMEA



Spośród innych metod należy wspomnieć o metodzie znanej popularnie pod nazwą FMEA (Faillure Modes, Effects Analysis) lub FMECA (Faillure Modes Effects Criticality Analysis) (franc. AMDEC - Analyse des Modes de Defaillance, de leurs Effets et de leur Criticite).'

W tłumaczeniu na język polski metody te często nazywane są odpowiednio: Analiza Przyczyn i Skutków Wad oraz Analiza Przyczyn, Skutków i Krytyczności Wad.

Jest to metoda jakościowej analizy niezawodności, która pozwala przewidzieć ryzyko pojawienia się niedomagań, ocenić ich konsekwencje oraz zidentyfikować przyczyny niedomagań i zapobiegać im, dostarczając rozwiązań prewencyjnych lub korygujących.

Metoda opisana jest w polskiej normie PN-IEC 812:1994 Techniki nieuszkadzal-ności systemów. Procedura analizy rodzajów i skutków uszkodzeń

FMECA jest metodą pomocną przy:

	
• powstawaniu koncepcji wyrobu - sprawdzić, czy wszystkie oczekiwania klienta są ujęte w koncepcji,


	
• definiowaniu wyrobu - sprawdzić, czy projekty, obsługa, serwis, dostawy są odpowiednie i zagwarantowane w odpowiednim czasie,


	
• procesie wytwarzania - sprawdzić, czy specyfikacje przygotowane przez technologów są w pełni realizowane,


	
• montażu - sprawdzić, czy proces montażu jest zgodny ze specyfikacjami,


	
• organizacji serwisu - sprawdzić, czy wyrób lub usługa odpowiadają oczekiwaniom klienta.



Metoda FMECA jest dokładnie omówiona w odrębnym rozdziale niniejszego podręcznika.

	
2.9.3. Metoda 5S


	
1. Selekcja - odseparuj niepotrzebne przedmioty.





Czynności: Posortowanie i oddzielenie przedmiotów niepotrzebnych i nieużywanych, pozbycie się ich z danego miejsca lub wyrzucenie.

Korzyści: Lepsze wykorzystanie przestrzeni, zmniejszenie zapasów, swobodne miejsca pracy, obniżka kosztów, ułatwienie pracy.

	
2. Systematyzacja - stwórz system rozmieszczenia potrzebnych przedmiotów. Czynności: Poukładanie potrzebnych przedmiotów w sposób systematyczny i uporządkowany (im rzeczy są częściej używane, tym bardziej powinny się znaleźć w zasięgu ręki lub być umieszczone w widocznym i łatwo dostępnym miejscu).



Korzyści: Skrócenie czasu postępowania, łatwiejszy dostęp, szybsza dostawa, zmniejszenie ilości błędów, zwiększenie zadowolenia, poprawa bezpieczeństwa.

	
3. Sprzątanie - wyczyść miejsce pracy.



Czynności: Dokładne wyczyszczenie, odkurzenie, wysprzątanie, odnowienie (wymalowanie) i uporządkowanie miejsca pracy i jego otoczenia.

Korzyści: Czyste stanowiska i urządzenia, poprawa sprawności, lepsze środowisko i otoczenie (zmniejszenie ilości zanieczyszczeń j brudu), większe bezpieczeństwo.

	
4. Standaryzacja - utrzymuj w porządku samego siebie.



Czynności: Ciągle utrzymywanie porządku, czystości i schludności miejsca pracy, miejsca pobytu, jego otoczenia, jak również siebie samego.

Korzyści: Poprawa warunków pracy i jej jakości, wzrost bezpieczeństwa i pewności, redukcja pomyłek i niedokładności (w wykonaniu i dostawie).

	
5. Samodyscyplina - kontynuuj usprawnienia i otoczenie, nieustannie podnoś standardy.



Czynności: Stosowanie i utrzymywanie dyscypliny postępowania i działania, szczególnie wobec siebie oraz w stosunku do współpracowników, zachęcanie ich do wspólnego udziału w utrzymywaniu 5S, uczenie i szkolenie - stosowanie własnego przykładu, dbanie o środowisko oraz bezpieczne warunki pracy.

Korzyści: Wzrost produktywności i kreatywności, dążność do poprawy i doskonalenia, poczucie dumy i zaangażowania, lepsze stosunki międzyludzkie, przestrzeganie ustaleń, wzrost zadowolenia i identyfikacji z firmą. Rozumienie i umiejętność powszechnego stosowania wszystkich zasad nie tylko w pracy.

	
2.9.4. Metoda 5 whys (5 razy dlaczego)



Jest to analiza przyczyn wystąpienia rozważanego zjawiska, polegająca na pięciokrotnej odpowiedzi na pytanie: dlaczego? w stosunku do wyłaniających się odpowiedzi.

Przykład analizy podaje poniższy schemat:

Operator A często montuje niewłaściwą część dlaczego?

Nie sprawdza czy ma właściwą część dlaczego?

Trudno jest odróżnić poszczególne części dlaczego?

Części nie są dostarczane w kolejności zgodnej z sekwencją montażu dlaczego?

Dokonano zmian w sekwencji montażu, a kolejność spływu elementów nie została zmieniona dlaczego?

Nie dokonano zmian w spływie części do stanowiska kontroli (poprzedzającego montaż), chociaż dokonano zmian w sekwencji montażu - przyczyna źródłowa.

Zazwyczaj na powstanie problemu wpływ mają zmienne czynniki powodujące zmianę warunków pracy. Dlatego też należy rozważyć wszystkie sytuacje, w których następuje ta zmiana na analizowanym stanowisku. Otrzymane wyniki pozwolą na ustalenie punktów regulacji i deregulacji maszyny i ocenę możliwości ich eliminacji bądź doskonalenia.

	
2.9.5. Benchmarking



Kierując firmą musimy obserwować konkurencję i stosowane przez nią rozwiązania zarówno na poziomie strategicznym, jak i operacyjnym. Benchmarking jest najczęściej traktowany jako narzędzie zarządzania wykorzystujące działania porównawcze do określania i stawiania sobie celów do osiągnięcia. Jednakże termin ten nie jest jasno zdefiniowany i może być różnie rozumiany. Benchmarking związany jest ze stałym doskonaleniem. W klasycznym podejściu kolejne kroki obejmują następujące działania:

	
• wybór przedmiotu i określenie,


	
• określenie obiektu odniesienia,


	
• określenie, co będzie porównywane z elementami odniesienia,


	
• zdefiniowanie obecnie stosowanej praktyki i uzyskiwanych wyników,


	
• zebranie danych,


	
• uporządkowanie i analiza danych,


	
• określenie potencjału dla programu poprawy,


	
• wdrożenie programu poprawy,


	
• działania dla utrwalania wdrożonego programu poprawy.



Benchmarking może być prowadzony wewnątrz firmy pomiędzy oddziałami, filiami itp. (benchmarking wewnętrzny) lub na zewnątrz przez porównanie z konkurencją lub innymi firmami stosującymi interesujące metody (benchmarking zewnętrzny).

	
2.9.6. Total Productive Maintenance (TPM)



Total Productive Maintenance definiuje się jako obsługę konserwacyjną maszyn i urządzeń realizowaną wewnątrz całego przedsiębiorstwa przez operatorów i personel odpowiedzialny za utrzymanie ruchu. TPM dąży do realizacji następujących celów:

	
• Maksymalizacja efektywności wyposażenia (doskonalenie całkowitej efektywności).


	
• Rozwój systemu utrzymania ruchu (obsługi konserwacyjnej) w celu przedłużenia żywotności wyposażenia.


	
• Zaangażowanie wszystkich działów w planowanie, projektowanie, wykorzystanie i obsługę konserwacyjną wszystkich urządzeń.


	
• Aktywizacje zaangażowania pracowników w obsługę konserwacyjną wykorzystywanych urządzeń.


	
• Promowanie TPM poprzez czynności realizowane przez małe grupy zadaniowe.



Celem nadrzędnym TPM jest zero awarii i defektów wynikających z pracy maszyny.

	
2.9.7. Just in time - kanban



Celem filozofii Just in time jest poprawa wydajności globalnej przedsiębiorstwa poprzez wyeliminowanie wszystkich przyczyn marnotrawstwa.

Na bazie tej filozofii powstała metoda Kanban. Stosuje się ją tylko w przypadku produkcji powtarzalnej. Niewłaściwie zastosowana, może doprowadzić do problemów w składowaniu.

Podstawowe zasady tej metody są następujące:

	
• wyrób dostarczany jest dokładnie na oznaczony czas,


	
• nie dostarcza się wyrobów wadliwych,


	
• kolejny dział odbiera natychmiast dostarczone wyroby,


	
• produkcja odbywa się z odpowiednią jakością,


	
• produkcja musi być ustabilizowana,


	
• stanowiska produkcyjne muszą być zracjonalizowane,


	
• każdy pracownik jest proszony o składanie propozycji ulepszeń.



	
2.9.8. MRP - MRP II



MRP - Planowanie Potrzeb Materiałowych (Materials Requirement Planning)

MRP II - Planowanie Źródeł Wytwarzania (Manufacturing Ressources Planning)

MRP jest to metoda obliczeniowa, która pozwała, dzięki rozgałęzionym strukturom produkcji, rozdzielić plan produkcji na trzy szczegółowe programy: zaopatrzenia, podwykonawstwa i wytwarzania. Ta metoda planowania potrzeb materiałowych stanowi podstawę systemu komputerowego wspomagania zarządzania produkcją. Istnieje też ulepszona odmiana tej metody - MRP w zamkniętej pętli - która uwzględnia okresowe korekty potrzeb w okresach pomiędzy kolejnymi edycjami planu.

MRP II - metoda planowania globalnych źródeł w przedsiębiorstwie, stosowana nie tylko do produkcji, lecz także do wszystkich funkcji przedsiębiorstwa. Metoda uwzględnia czynniki liczbowe (surowce, wyroby, personel) i odpowiednie przepływy finansowe. Może być stosowana w każdym przedsiębiorstwie, niezależnie od jego wielkości czy rodzaju produkcji.

	
2.9.9. OPT



System OPT ma za zadanie poprawić wydajność przedsiębiorstwa, poprzez priorytetowe zarządzanie stanowiskami, które stanowią wąskie gardła. Opiera się na obserwacjach poczynionych w danym wydziale. Jego charakter jest więc szczególnie pragmatyczny. Dla wdrożenia systemu OPT niezbędne jest wykorzystanie jednoczesne metody MRP.
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Marek Rączka, Jan Rewilak


FMEA - ANALIZA PRZYCZYN I SKUTKÓW WAD

	
1. WPROWADZENIE



Klient, który jest niezadowolony, to nie tylko klient, którego tracimy. Jego opinia przekazywana innym potencjalnym klientom może w sposób negatywny wpłynąć na działalność naszego przedsiębiorstwa.

Kontrolowanie i ulepszanie naszych wyrobów czy usług to za mało dla utrzymania się na rynku, konieczne jest stworzenie odpowiednich mechanizmów prewencyjnych umożliwiających zapobieganie powstawaniu niedomagań.

Idea działań prewencyjnych opiera się na dążeniu do uzyskania wymaganej jakości wyrobu od samego początku procesu jego wytwarzania: od koncepcji, poprzez różne poziomy konstrukcji, prototypy, aż do dostarczenia klientowi dobrego wyrobu.

Jakość wyrobu:

	
• powstaje w efekcie działań ludzi,


	
• konstruuje się ją, stosując odpowiednie metody na różnych etapach wytwarzania,


	
• jest mierzona dla sprawdzenia, czy osiągnięty został cel i dla umożliwienia korekty ewentualnych odchyleń.
[image: ]



Uzyskiwanie jakości najwcześniej jak to możliwe i podejmowanie działań prewencyjnych pozwala na znaczne obniżenie kosztów. Koszt braku jakości stwierdzonej na poziomie konstruowania może być 1000 razy (lub więcej) niższy niż stwierdzonej u klienta.

Realizacja zasady „Zero wad” oznacza podjęcie odpowiednich działań najwcześniej jak to możliwe, czyli w momencie narodzin wyrobu. Logiczna kolejność stosowanych w tym celu metod jest następująca:

	
• analiza funkcjonalna potrzeb dla ustalenia wszystkich niezbędnych wymagań (rozeta funkcji),


	
• analiza funkcjonalna techniczna dla przygotowania definicji technicznych (diagram blokowy),


	
• analiza wartości dla optymalizacji stosunku Jakość/Cena,


	
• FMECA/FMEA dla optymalizacji niezawodności wyrobu.
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2. CO TO SĄ FMEA/FMECA?



FMEA i FMECA są metodami analizy niezawodności stosowanymi w programie nieuszkadzalności.

Metody te opisane są w normach:

	
• PN-IEC300-3-l:1994-Zarządzanie niezawodnością (przewodnikzastosowań). Techniki analizy niezawodności - przewodnik metodologiczny


	
• PN-IEC 812:1994 - Techniki analizy nieuszkadzalności systemów. Procedura analizy rodzajów i skutków uszkodzeń



Terminy FMEA i FMECA zdefiniowane są w normie:

	
• IEC 50 (191):1990 — „International Electrotechnical Vocabulary. Chaptcr 191: Dependability and Ouality of Service”



która zastąpiła normę IEC 271:1974. Polskim odpowiednikiem normy IEC 50 jest PN-93/N-50191 Słownik terminologiczny elektryki. Niezawodność, jakość usługi

W normie IEC 50 terminy te zdefiniowano następująco:

FMEA - Analiza Rodzajów i Skutków Niezdatności (Fault Modę and Effects Analysis),

FMECA - Analiza Rodzajów, Skutków i Krytyczności Niezdatności (Fault Modę, Effects and Criticality Analysis).

Jednakże metody te znane są najczęściej jako:

	
• Analiza Rodzajów i Skutków Uszkodzeń (FMEA - Failure Modę and Effects Analysis),


	
• Analiza Przyczyn i Skutków Wad (FMEA - Potential Failure Modę and Effects Analysis),


	
• Analiza Rodzajów, Skutków i Krytyczności Uszkodzeń (FMECA - Failure Modę, Effects and Criticality Analysis).



Wynika to z faktu, że w normie PN-IEC 812:1994, która została wprowadzona jako tłumaczenie normy międzynarodowej IEC 812:1985, stosowane są terminy, które obecnie nie są zalecane przez nowszą normę IEC 50. Terminy te jednak są bardziej rozpowszechnione w literaturze przedmiotu.

W języku francuskim metody FMEA/FMECA znane są jako AMDE - Analyse des Modes de Defaillance et de leurs Effets i AMDEC - Analyse des Modes de Defa-illance, de leurs Effets et de leur Criticite.

FMEA jest indukcyjną jakościową metodą analizy niezawodności, właściwą do badania niezdatności materiałów, elementów i urządzeń oraz skutków tych niezdatności. FMECA stanowi rozwinięcie FMEA o analizę krytyczności poprzez ilościową ocenę skutków niezdatności i ich hierarchizację według ważności. Pozwala to przewidzieć ryzyko pojawienia się niedomagań, ocenić ich konsekwencje oraz zidentyfikować przyczyny niedomagań i zapobiegać im, dostarczając rozwiązań prewencyjnych lub korygujących z uwzględnieniem krytyczności niedomagań.

Metody te umożliwiają przedsiębiorstwu zapewnienie jakości podczas całego procesu wytwarzania, jak również na etapie planowania i projektowania wyrobu/procesu.

Metoda stosowana była już w latach 50. w Stanach Zjednoczonych i w Japonii dla zapewnienia niezawodności wyrobów wysokiego ryzyka (lotnictwo, loty kosmiczne, wojsko). W latach 70. metoda znalazła zastosowanie w Europie w przemyśle elektronicznym, a następnie budowy maszyn.

Rozwój konkurencji w Europie i na świecie oraz odpowiedzialność cywilna producenta za wytwarzany wyrób (dyrektywa CEE nr 85/374) zmusiły przedsiębiorstwa do wzmożenia wysiłków w zakresie jakości i od początku lat 80. metoda FMEA rozpowszechniła się szeroko, zwłaszcza w przemyśle samochodowym.

Podstawowym celem zastosowania metody FMECA jest określenie cech krytycznych projektu, wyrobu, procesu lub usługi dla różnych rodzajów niedomagań. Wykorzystuje się wszystkie dostępne źródła wiedzy doświadczalnej, np. z marketingu, od projektantów, technologów, zaopatrzenia, produkcji, dystrybucji, serwisu itp.

FMECA jest precyzyjnym narzędziem do konstruowania jakości, jednakże musi być ona zastosowana:

	
• w odpowiednim momencie,


	
• z uwzględnieniem natury badanego problemu,


	
• z uwzględnieniem możliwości przedsiębiorstwa.



FMECA jest metodą pomocną przy:

	
• powstawaniu koncepcji wyrobu - sprawdzić, czy wszystkie oczekiwania klienta są ujęte w koncepcji,


	
• definiowaniu wyrobu - sprawdzić, czy projekty, obsługa, serwis, dostawy są odpowiednie i zagwarantowane w odpowiednim czasie,


	
• procesie wytwarzania - sprawdzić, czy specyfikacje przygotowane przez technologów są w pełni realizowane,


	
• montażu - sprawdzić, czy proces montażu jest zgodny ze specyfikacjami,


	
• organizacji serwisu - sprawdzić, czy wyrób lub usługa odpowiadają oczekiwaniom klienta.



Stosowanie metody FMECA w przedsiębiorstwie może dotyczyć:

	
• nowych wyrobów - gdy brak jest doświadczenia,


	
• punktów bezpieczeństwa lub strategicznych wyrobu - gdy żadne wady nie są dozwolone,


	
• nowych procesów wytwarzania - gdy występują nowe technologie, surowce,


	
• poważnych inwestycji - gdy należy sprawdzić przed zainwestowaniem wielkość kosztów produkcji lub czy inwestycja odpowiada wymaganym kryteriom,


	
• serwisu - gdy zachodzi potrzeba jego organizowania.



Główne fazy pełnej analizy FMECA:

	
• utworzenie grupy roboczej,


	
• analiza strukturalna i funkcjonalna,


	
• jakościowe badanie niedomagań,


	
• ocena ilościowa,


	
• działania korygujące,


	
• śledzenie zmian.



Warunki skutecznej analizy FMECA:

	
• kierownictwo popiera FMECA jako narzędzie zapewnienia jakości,


	
• pracownicy przeprowadzający FMECA muszą być odpowiednio motywowani i przeszkoleni - szczególnie ważne jest przeszkolenie animatorów,


	
• FMECA powinna być stosowana kompleksowo - łącznie z innymi metodami,


	
• prowadzenie analizy FMECA w ramach pracy grupowej (ok. 4-6 osób).



Korzyści ze stosowania FMECA:

	
• wzrost współpracy w przedsiębiorstwie,



	
- zrozumienie specyfiki pracy innych działów,


	
- wzrost wiedzy fachowej uczestników,



	
• wczesne współdziałanie dodatkowo inicjuje poprawę,


	
• ułatwienie osiągnięcia zdatności procesów,


	
• wzrost wydajności, obniżenie kosztów,


	
• rozpoznanie ryzyka umożliwia uniknięcie potencjalnej odpowiedzialności za wyrób,


	
• powstanie banku danych.



Główne założenia metody FMECA:

Jak w większości metod zarządzania jakością, efektywność FMECA opiera się na dwóch założeniach:

	
• kreatywności,


	
• ścisłości.



Ich sens można przedstawić następująco:

	
• kreatywność - pracując dogłębnie nad treścią problemu w grupie multidyscy-plinarnej, wykorzystuje się wszystkie kompetencje istniejące w przedsiębiorstwie,


	
• ścisłość - gwarantowana jest przez animatora grupy czuwającego nad formą (przebiegiem pracy).



W celu zidentyfikowania wszystkich funkcji i potencjalnych niedomagań badanego problemu (wyrób, proces produkcyjny, urządzenie, organizacja itd.) konieczne jest zgrupowanie wszystkich kompetencji przedsiębiorstwa dla przeprowadzenia niezbędnych działań w tym zakresie.

Dążenie do doskonałości wymaga precyzyjnego i pragmatycznego budowania jakości, poprzez zapewnienie niezawodności i pewności funkcjonowania wyrobów, procesów i usług. Należy więc jak najwcześniej identyfikować ryzyko wystąpienia niedomagań, stosując „grabie” lub „sito o dużych oczkach”, następnie hierarchizować i planować działania jakościowe za pomocą „grzebienia” lub „gęstego sita”, a czasami niezbędne jest użycie „bardzo gęstego grzebienia” lub „bardzo gęstego sita” dla uzyskania bardziej szczegółowych danych.

	
2.1. ETAPY METODY FMECA



Metodę FMECA realizuje się w kolejnych etapach. Pełne badanie wg metody składa się z 10 etapów:

	
• Działania wstępne FMECA


	
• Analiza funkcjonalna


	
• Diagram blokowy/procesu


	
• Identyfikacja przyczyn niedomagań


	
• Ocena i hierarchizacja przyczyn


	
• Rozwiązania zapobiegawcze/korygujące


	
• Podsumowanie planowanych działań


	
• Realizacja działań


	
• Śledzenie realizacji działań zapobiegawczych lub korygujących


	
• Weryfikacja



Pierwsze etapy, takie jak analiza funkcjonalna czy diagram blokowy, są często w praktyce pomijane w konkretnym badaniu. Zależy to od problemu jakiego dotyczy badanie.

	
2.2. RODZAJE METODY FMECA



W zależności od rodzaju badanego problemu można wymienić różne odmiany metody FMECA:

	
• FMECA wyrobu - projekt (konstrukcja) - wg zasady „dobrze od pierwszego razu”,


	
• FMECA wyrobu - proces - dla produkowania od początku zgodnie z wymaganiami,


	
• FMECA środków produkcji - dla zagwarantowania sprawności środków produkcji,


	
• FMECA organizacji - dla zapewnienia optymalnego funkcjonowania służb -zasada „dobrze od pierwszego razu” wg założeń jakości totalnej.



	
3. POCZĄTEK DZIAŁAŃ W METODZIE FMECA - ETAP 1



Pierwszą czynnością osoby mającej przeprowadzić analizę FMECA (animatora) jest maksymalnie dokładne sprecyzowanie przedmiotu analizy, co powinno być dokonane wspólnie z osobą proponująca jej wykonanie (inicjatorem). Należy ustalić ograniczenia analizy i osoby kompetentne dla stworzenia grupy roboczej.

Należy:

	
• postawić problem,


	
• zdefiniować jasno przedmiot analizy,


	
• określić warunki.



W tym celu można posłużyć się Kartą Syntezy, na której umieszcza się punkty kluczowe ustalone w wyniku odpowiedzi na pytania: Kto?, Gdzie?, Kiedy?, Co?, Jak? i Dlaczego?

Podstawowe parametry analizy to:

	
• wyrób,


	
• inicjator,


	
• decydent,


	
• ograniczenia,


	
• grupa robocza,


	
• planowanie spotkań.



Inicjator - osoba lub dział, który inicjuje przeprowadzenie analizy. Każda osoba w przedsiębiorstwie może być inicjatorem, a przedmiot badań jest związany z dziedziną działalności inicjatora.

Decydent - osoba (kierownictwo) odpowiedzialna w przedsiębiorstwie za badane zagadnienie, która podejmuje ostateczną decyzję w zakresie analizy, (np. co do kosztów, terminów itp.).

Animator - osoba prowadząca analizę, odpowiedzialna za jej przebieg. Do jego obowiązków należy czuwanie, aby podczas analizy nie zajmować się badaniami nie-

przydatnymi ani też należącymi do innych grup. Animator przygotowuje kartę syntezy razem z inicjatorem, a następnie zatwierdza ją u decydenta. Jest to bardzo ważne, aby zatwierdzenie to nastąpiło przed rozpoczęciem analizy.

Ograniczenia badań

Wynikają one z precyzyjnego opisu wyrobu począwszy od fazy projektowania i z możliwości ustalenia przyczyn za pomocą analizy.

Jeśli podczas analizy stwierdzone zostanie niedomaganie pochodzące spoza wyznaczonych granic badania, nie należy wówczas zajmować się tym problemem w grupie, lecz przekazać informację osobie odpowiedzialnej.

Ograniczenia powinny być jasno przedstawione grupie roboczej przez animatora, np. w formie:

„Bierzemy pod uwagę: wyrób (maszynę, system, zespół elementów...” podając, w miarę możliwości dodatkowe informacje, takie jak warunki techniczne, umowę, normy itp.

„Nie bierzemy pod uwagę: elementów..., dostawców...”

Grupa robocza

Grupa składająca się z osób odpowiedzialnych i kompetentnych, znających problem, który ma być badany i mogących dostarczyć do analizy niezbędnych informacji. W skład grupy wchodzić mogą członkowie stali (np. przedstawiciel działu technologicznego, produkcji) i czasowi (np. dział badań, zaopatrzenia).

Liczba uczestników powinna być dobrana w sposób przemyślany i tu bardzo istotna jest rola animatora, który powinien zadbać, aby zgromadzić w grupie niezbędne kompetencje dla badanego problemu. Zapewni to maksymalną efektywność analizy.

Efektywność działania grupy opiera się na dobrej organizacji pracy oraz na wspólnym wykorzystaniu osobistych doświadczeń członków grupy.

Za optymalną uznaje się grupę liczącą 4-8 osób + animator. Należy unikać zbyt dużej liczby uczestników.

Animator

Jest on:

	
• gwarantem właściwego zastosowania metody,


	
• organizatorem pracy w grupie,


	
• przewodnikiem grupy (w formie bezpośredniej),


	
• otwartym i neutralnym (nie krytykuje, nie cenzuruje).



Zadania animatora:

	
• ustalenie porządku dnia,


	
• prowadzenie i nadzorowania spotkania,


	
• zorganizowanie sekretariatu (zapisy z analizy),


	
• opracowanie sprawozdania następnego dnia po spotkaniu.



Animator, który nie musi być specjalistą w badanej dziedzinie, powinien starannie zapoznać się z odpowiednimi dokumentami oraz z terenem, z którym związany jest badany problem (dział produkcji, technologiczny, kontroli). Wskazane jest ustalenie wstępne poszczególnych faz animacji (listę funkcji, diagram blokowy).

Animator steruje planowaniem i przygotowaniem spotkania:

	
• uzgadnia datę, godzinę i miejsce spotkania, listę uczestników i przedmiot analizy,


	
• jest odpowiedzialny za przygotowanie sali: jej wielkość, układ stołów, krzeseł,


	
• przygotowuje niezbędne wyposażenie sali: tablica, papier, flamastry, inne niezbędne materiały,


	
• ustala porządek dnia z uwzględnieniem przerw na odpoczynek.



Karta syntezy

Karta syntezy służy do udokumentowania punktów kluczowych FMECA. Jest ona wypełniana wspólnie przez animatora i inicjatora oraz uzupełniania przez decydenta.

Wszystkie zapisy analizy należą do grupy roboczej i nie mogą być wykorzystane bez jej zgody.

	
4. ANALIZA FUNKCJONALNA - ETAP 2



Aby móc analizować niedomagania systemu trzeba najpierw ustalić, do czego ten system ma służyć, a więc dobrze zidentyfikować wszystkie funkcje, która system ma wypełnić.

Elementy analizy funkcjonalnej wykorzystuje się w pierwszym stadium FMECA WYROBU. Dotyczy to szczególnie fazy projektowania, a jeśli jest to niezbędne analiza funkcjonalna znajduje też zastosowanie podczas procesu produkcyjnego lub montażu.

Rodzaj niedomagania jest to określenie charakteru nie spełnienia pewnej funkcji wyrobu w sposób prawidłowy. Jest to wywołane przez zespół przyczyn. Aby go w pełni zidentyfikować, należy najpierw opisać precyzyjnie cały system, badany za pomocą analizy funkcjonalnej (rysunek).

Analiza funkcjonalna ma za cel określić i zanalizować funkcje, jakie powinien spełnić wyrób. Pomaga ona:

	
• usunąć funkcje zbędne,


	
• uprościć lub zmodyfikować niektóre funkcje, które bądź są niezadowalające, bądź zbyt kosztowne.



Analiza funkcjonalna potrzeb, która pozwala przedstawić potrzeby klienta w postaci funkcji wyrobu, w efekcie umożliwia identyfikację rodzajów niedomagam W metodzie tej wykorzystuje się diagram funkcji (rozetę funkcji).

Analiza funkcjonalna techniczna przedstawia w postaci graficznej połączenia funkcji wyrobu związanych z warunkami technicznymi i w efekcie umożliwia identyfikację przyczyn niedomagań. Wykorzystuje się tu diagram blokowy.

	
4.1. DIAGRAM FUNKCJI (ROZETA FUNKCJI)



W tym etapie należy odpowiedzieć sobie na pytanie:

„Do czego to ma służyć?”

Trzeba więc:

	
• ustalić po co i dla kogo został stworzony przedmiot, który będziemy analizować, • zidentyfikować funkcje, jakie musi on wypełnić, aby zaspokoić potrzeby klienta. W tym celu pomocny jest diagram funkcji (rozeta).



Zasady konstruowania rozety funkcji

	
1. Badany przedmiot wpisujemy w elipsę:
[image: ]


	
3. Identyfikujemy, któremu (którym) czynnikowi (om) zewnętrznemu (ym) przedmiot „służy” oraz którego (których) czynnika (ów) dotyczy bezpośrednio jego działanie i rysujemy, między tymi czynnikami, łączącą je linię przechodzącą poprzez przedmiot:

Czemu służy?

Czego dotyczy?
[image: ]





Połączenie takie stanowi funkcję główną FG; ze względu na nią przedmiot jest użyteczny i przedstawia ona oczekiwania klienta. Może istnieć więcej niż jedna główna funkcja.

	
4. Rysujemy powiązania między pozostałymi czynnikami zewnętrznymi a przedmiotem badań:


Czemu służy?

Czego dotyczy?
[image: ]
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Czynnik I




Czynnik II




Czynnik III




Czynnik IV





Połączenia takie nazywamy funkcjami ograniczającymi F ; nie są one bezpośrednio związane z użytecznością przedmiotu, jednak musi on przestrzegać wszelkich ograniczeń wynikających z warunków otoczenia.

	
5. Formalizujcmy na papierze powiązania funkcji głównej i wszystkich funkcji ograniczających. Każde powiązanie reprezentowane jest przez jeden czasownik (bezokolicznik), który przedstawia działanie realizowane w odniesieniu do przedmiotu. Identyfikujemy wszystkie kryteria wartości związane z każdą funkcją główną i ograniczającą i zamieszczamy je w tablicy kryteriów wartości.



Tablica kryteriów wartości


	
Funkcja
	
Bezokolicznik
	
Środowisko pochodzenia
	
Środowisko docelowe


	
fg
	
WYKONAĆ
		

	
....................
		

	
....................
		

	
FOi
	
BYĆ ODPORNYM
	
OTOCZENIE
	

	
temperatura
	
powietrze
	

	
wilgoć
	
gazy
	

			



W efekcie uzyskujemy zestawienie informacji o wyrobie zwane Warunkami Funkcjonalnymi dla wyrobu, zawierające:

	
• wszystkie funkcje główne,


	
• wszystkie funkcje ograniczające,


	
• wszystkie kryteria wartości.



Przykład rozety funkcji

Rozpatrzmy sposób postępowania na przykładzie flamastra służącego do pisania na papierze i na tablicy. Narysujmy rozetę funkcji:
[image: ]

Identyfikacja funkcji

funkcja główna:             Fc = Narysować linię z pomocą ręki na tablicy

funkcje ograniczające:       FO1 = odpornym na oddziaływanie otoczenia

F02= Przestrzegać przepisów


	
Funkcja
	
Bezokolicznik
	
Środowisko pochodzenia
	
Środowisko docelowe


	
Fg
	
NARYSOWAĆ
	
RĘKA
	
TABLICA


	
grubość linii
	
męska
	
papier


	
kolor
	
damska
	
drewno


	
czas użytkowania
	
dziecięca
	
tworzywo


	
czas składowania
	
pozycja
	
kolor


	
sposób ścierania
	
siła
	
powierzchnia


			

	
Fot
	
BYĆ ODPORNYM
	
OTOCZENIE
	

	
temperatura
	
powietrze
	

	
wilgoć
	
gazy
	

			

	
FO2
	
PRZESTRZEGAĆ
	
PRZEPISY
	

	
toksyczność
	
ustawa
	

	
PH
	
norma xxxx
	

			



Każde kryterium wartości wyrażone w sposób ilościowy powinno mieć określony przedział tolerancji, np. temperatura: 10°C-60°C, grubość linii: 53"1 mm.

	
4.2. DIAGRAM BLOKOWY - ETAP 3



Istnieje wiele rozwiązań, które można zastosować dla spełnienia ustalonych wymagań funkcjonalnych. Projektant definiuje rozwiązanie wg własnego wyboru.

W kolejnym etapie przeprowadzimy weryfikację, czy to rozwiązanie spełnia wszystkie kryteria wartości.

Przykład flamastra jest przypadkiem bardzo prostym. W praktyce przemysłowej problemy, z którymi pracujemy, są dużo bardziej skomplikowane i trudniejsze do badania. Duży stopień złożoności konkretnego projektu wymaga od grupy roboczej bardzo dobrej znajomości tematyki problemu.

Dla schematycznego przedstawienia funkcjonowania wyrobu stosuje się Diagram blokowy. Tok postępowania przy konstruowaniu diagramu jest następujący:

	
a) określić, w jakim stanie wyrobu (składowany, gotowy do użytku) chcemy rozpatrywać wyrób,



np. flamaster w stanie gotowym do użytku, czyli otwarty, ze zdjętą nasadką

	
b) zrobić inwentaryzację wszystkich zespołów i części składowych, np. tubus, nasadka, atrament


	
c) przedstawić graficznie kontakt fizyczny pomiędzy elementami



ELEMENT 1

kontakt

ELEMENT 2

Kontakt stanowi wspólny obszar dwóch elementów, które się stykają. Może on być punktowy, liniowy lub powierzchniowy.

	
d) wykreślić główne przepływy poprzez elementy i kontakty.



Przepływ główny (F ) jest to przebieg funkcji głównej; wychodzi ona ze środowiska zewnętrznego, przechodzi przez badany system w postaci przenoszenia, przemiany energii mechanicznej, elektrycznej, akustycznej, cieplnej i opuszcza system do środowiska zewnętrznego.

	
e) wykreślić przepływy pętlowe poprzez elementy i kontakty.



Przepływ pętlowy (Fp) przedstawia przebieg funkcji koncepcyjnej, który istnieje ze względu na potrzeby wybranej koncepcji.

np. Funkcja szczelności dla przekładni istnieje, ponieważ projektant X przewidział smarowanie olejem metalowych kół zębatych.

Projektant Y stosujący plastykowe koła zębate, które nie wymagają smarowania, nie wprowadza funkcji szczelności do swej koncepcji.

	
f) sformalizować na papierze przepływy pętlowe i uzupełnić tabelę kryteriów o kryteria wynikające z funkcji koncepcyjnych.


	
g) wykreślić na diagramie blokowym ograniczenia badanego przedmiotu.



Każdy kontakt między elementami (prostokątami) oznaczany jest cyfrą.

Przepływ główny (narysować linię ręką na tablicy) przebiega z zewnątrz (ręka) poprzez elementy (korpus, filc i tusz), kontaktując je ze sobą i wychodzi na zewnątrz (tablica).
[image: ]
' Przepływ główny

> Przepływ pętlowy


Aby nie zaciemniać diagramu, kontakt elementów ze Środowiskiem zaznaczono strzałką dotykającą linii granicznej, co oznacza, że dotyczy on wszystkich elementów. Jeśli kontakt ten dotyczy tylko niektórych elementów, wówczas oznacza się strzałką każdy z tych elementów:
[image: ]

Przepływ pętlowy Fp pokazuje drogę funkcji koncepcyjnej (utrzymywać nasadkę na korpusie, także gdy flamaster jest w użyciu).

	
5. ANALIZA NIEDOMAGAŃ



Badanie każdej funkcji każdego elementu opiera się na zasadzie szukania sytuacji, która powoduje, że system może przestać działać lub też działać źle, czyli opiera się na zasadzie szukania rodzajów niedomagań. Każdy rodzaj niedomagania zaś wynika z jakiejś jednej lub wielu przyczyn, które trzeba określić.

W tym etapie należy więc zweryfikować, czy zdefiniowanie wyrobu jest zgodne z oczekiwaniami klienta (z warunkami funkcjonalnymi).

	
5.1. IDENTYFIKACJA PRZYCZYN NIEDOMAGAŃ - ETAP 4



Zdefiniowanie niezgodne z oczekiwaniami klienta to takie, które nie spełnia jednego lub wielu kryteriów wartości funkcji głównych lub funkcji ograniczających.

Niespełnienie któregoś z kryteriów wartości powoduje powstanie niedomagania

Rodzaj niedomagania jest to element, który może doprowadzić urządzenie do tego, że przestanie działać bądź działać będzie źle. Istnieje więc co najmniej tyle rodzajów potencjalnych niedomagań, ile jest kryteriów wartości zidentyfikowanych podczas analizy funkcjonalnej, przy czym kryterium wartości wyrażone z pewną tolerancją będzie miało dwa rodzaje potencjalnych niedomagań:

np.

kryterium wartości: temperatura= 20°C±w

rodzaj niedomagania - 1: temperatura < 10°C

rodzaj niedomagania - 2: temperatura > 30°C

W tym etapie stosuje się kartę analizy rodzajów niedomagań, w której notuje się konsekwencje, jakie poniesie klient w przypadku wystąpienia niedomagania, przyczyny niedomagania i zdolność przedsiębiorstwa do wykrywania istnienia przyczyn. Wpisuje się w niej także oceny poszczególnych niedomagań zgodnie z kryteriami podanymi w dalszej części skryptu.

Należy podkreślić tutaj rolę animatora w pracy z grupą przy dokumentowaniu maksimum informacji na karcie analizy. Zasada otwartości podczas animacji grupy polega na wykorzystaniu wiedzy każdego spośród uczestników pracy (burza mózgów), bez stosowania cenzury, przy czym należy notować co kto mówi.

Wykorzystując diagram blokowy i tablicę kryteriów wartości, przechodzimy kolejno drogę przepływów głównych i pędowych poprzez każdy element i każdy kontakt, w celu wykrycia, które elementy lub kontakty nie spełniają kryteriów wartości.


	
Strona
	
I Sprawdził
	
I Data
	
Stan po poprawie
	
e>(AzAj zod )|SM
	

	
pęou|BMAj>(AM
	

	
pęoMipojsdzo
	

	
aiuazoeuz
	

	
Działania zrealizowane
	

	
Modyf
	
I Opracował
	
| Data
		
Data
	

	
Odpowiedzialny
	

	
Krytyczna Analiza Przyczyn i Skutków Wad
	
| Zakład____________________________________________________
	
| Wydział
		
Zalecone działania
	

	
o i!

O

ro

<75
	
B)<XzXj zod xsm
	

	
o$ou|bmAj>|Xm
	

	
pęoMiijojsdzo
	

	
aiuazoBuz
	

	
Środki badawcze i kontrolne
	

	
ro

Q
	
I Referencje
		
Możliwe przyczyny
	

	
Potencjalny skutek wady
	

	
ro-NI >>

a s
	

		
Symbol
	



Rodzaje niedomagań

ustalane są na kartach analizy w przypadku niespełniania kryteriów wartości.

Potencjalny skutek wady (konsekwencje dla klienta)

może on być klasyfikowany jako:

	
• bez konsekwencji,


	
• kłopotliwy,


	
• wywołujący niezadowolenie,


	
• narażający na koszt,


	
• wywołujący duże niezadowolenie,


	
• powodujący uszkodzenie,


	
• krytyczny (np. ze względu na bezpieczeństwo).



Należy pamiętać, że potencjalny ostateczny skutek wady, będący miarą niespełnienia potrzeb klienta, jest bardzo często lepiej rozumiany przez uczestników analizy, którzy miewają kontakt z klientem (np. serwis).

Przyczyny niedomagań

Konkretny rodzaj niedomagania może być wywoływany przez wiele przyczyn, a każda przyczyna może mieć wiele podprzyczyn. Zwykle widoczna jest od razu przyczyna bezpośrednia, wywołująca pewien rodzaj niedomagania, jednakże prawie zawsze jest możliwe dokładniejsze określenie jej pochodzenia (przyczyny źródłowej).

Animator powinien skoncentrować się na pytaniu „DLACZEGO?” i wykorzystując tzw. „Łańcuch przyczynowy”, dotrzeć do najniżej położonej podprzyczyny niedomagania - podprzyczyny źródłowej.

Łańcuch przyczynowy

RODZAJ ■=><=>■=>'=>'=>'=>'=> Przyczyna

dlaczego?           ■=> ■=> Podprzyczyna

dlaczego? ■=>'=>■=>          

dlaczego?              Podprzyczyna źródłowa

Rozwiązanie prewencyjne

Uzyskane rozwiązanie prewencyjne będzie tym bardziej efektywne i ekonomiczne, im staranniej został utworzony łańcuch przyczyn.

Konsekwencje dla klienta

KLIENT

t

Funkcja źle lub wcale nie realizowana

t

Nie respektowane kryterium wartości

Rodzaj

niedomagania

r

Przyczyna bezpośrednia wady

T Przyczyna

— Pod-przyczyna

L— Pod-pod-przyczyna

ROZWIĄZANIE PREWENCYJNE

Z I T’V

Dostawy Koncepcja Produkcja Kontrola

Przykład

Weźmy pod uwagę wyrób w postaci zwartej konstrukcji skrzyni przekładniowej umieszczonej w obudowie, od której wymagana jest szczelność ze względu na smarowanie, wykonywane przy użyciu oleju. Dla niedomagania „Wyciek oleju” można zestawić listę przyczyn:

Wyciek         Połączenie (przyczyna bezpośrednia nr 1)

•=>■=>■=> Materiał

Starzenie materiału

^Jakość dostaw

■=>■=> Kadłub (przyczyna bezpośrednia nr 2) tz> Deformacja

Sztywność

^Sposób mocowania ........

Rozwiązanie prewencyjne w odniesieniu do przyczyny bezpośredniej nr 1 polegać będzie na działaniach u dostawcy (dobór dostawcy, wyrobu).

Likwidacja przyczyny nr 2 polegać będzie na zwiększeniu sztywności obudowy (usztywnienie konstrukcji, materiał) i/lub dodaniu punktów mocowania.

Rodzaj niedomagania „Wyciek” zostanie wyeliminowany poprzez usunięcie zespołu przyczyn.

Uwaga

Kiedy jeden z uczestników grupy proponuje jakiś rodzaj niedomagania, zachodzi zwykle reakcja ze strony pozostałych, którzy usiłują bądź zaproponować natychmiast rozwiązanie problemu, bądź też sprzeciwiają się tej propozycji. Reakcja taka, jakkolwiek naturalna i konstruktywna, powoduje jednak wprowadzanie zamieszania do pracy w grupie i znacznie spowalnia jej działania. Z tego też względu w tym etapie pracy nie jest dozwolone zajmowanie stanowiska w sprawie zgłaszanych propozycji.

Wykrywalność

Chodzi tutaj o zdolność przedsiębiorstwa do wykrywania istnienia przyczyn niedomagam Nie należy mylić pojęć kontroli i wykrywalności, gdyż można swe wyroby systematycznie kontrolować i nic nie wykrywać.

Wykrywalność jest to kontrolowanie i identyfikowanie przyczyn źródłowych, przy użyciu właściwych środków, stosując odpowiednią procedurę wzorcowania środków kontroli i właściwą procedurę kontroli.

Przykład

W przypadku złącza elektrycznego w urządzeniu mechanicznym, które poddawane jest silnym wibracjom (np. w samochodzie), połączenie takie może ulec rozłączeniu w wyniku złego zabezpieczenia podczas montażu. Przyczyna „złe mocowanie” nie może być wykryta podczas zwykłej kontroli. Niedomaganie to wystąpi bowiem dopiero u klienta po pewnym czasie pracy urządzenia.

Istnieje wiele czynników związanych z wykrywalnością tego niedomagania, np:

	
• kontrola,


	
• sposób montażu,


	
• badania stanowiskowe,


	
• obliczenia,


	
• zapewnienie jakości dostaw.



	
5.2. OCENA I HIERARCHIZACJA PRZYCZYN - ETAP 5



Po wykryciu zespołu potencjalnych przyczyn niedomagania, należy ocenić poziom ryzyka dla każdej przyczyny. Można dokonać tego przy pomocy trzech kryteriów:

	
• znaczenie (Z), czyli konsekwencja, jaką niesie dla klienta wystąpienie tego niedomagania,


	
• częstotliwość (C) występowania tego niedomagania,


	
• wykrywalność (W), czyli prawdopodobieństwo wykrycia niedomagania w przedsiębiorstwie.



Te kryteria mogą być oceniane w różny sposób, np. w skali 1-10 czy wg skali progresywnej.

Zasady oceny przedstawione są w kolejnych tabelach.

Kryteria oceny stosowane dla FMECA konstrukcji

CZĘSTOTLIWOŚĆ WYSTĘPOWANIA


	
Ocena
	
Współczynnik możliwego uszkodzenia w okresie trwałości konstrukcyjnej
	
Kryteria oceny


	
1
	
< 1 na 106
	
uszkodzenie jest nieprawdopodobne


	
2
	
1 na 20 000
	
bardzo niewiele uszkodzeń


	
3
	
1 na 4 000
	
niewiele uszkodzeń


	
4
	
1 na 1 000
	
względnie niewiele uszkodzeń


	
5
	
1 na 400
	
względnie niewiele uszkodzeń


	
6
	
1 na 80
	
znacząca ilość uszkodzeń


	
7
	
1 na 40
	
powtarzalne uszkodzenia


	
8
	
1 na 20
	
powtarzalne uszkodzenia


	
9
	
1 na 8
	
uszkodzenie prawie nieuniknione


	
10
	
1 na 2
	
uszkodzenie nieuniknione




Znaczenie


	
Ocena
	
Kryteria oceny


	
1
	
niewielkie niedomaganie, nie mające żadnego realnego wpływu na działanie urządzenia lub systemu. Klient prawdopodobnie nie zauważy wady.


	
2,3
	
małe niedomaganie powodujące tylko lekkie niezadowolenie klienta. Klient prawdopodobnie odczuje niewielkie pogorszenie jakości wyrobu.


	
4,5,6
	
niedomaganie powodujące pewne niezadowolenie klienta. Klient doznaje niewygody lub jest zdenerwowany tą wadą (np. silnik nie zapala, sprężarka hałasuje, przecieka okno w dachu). Klient zauważa pogorszenie pracy urządzenia lub systemu.


	
7,8
	
wysoki stopień niezadowolenia klienta spowodowany istotnym niedomaganiem wyrobu, jak nic działający pojazd (np. nie można uruchomić silnika). Niedomaganie nic powoduje naruszenia bezpieczeństwa eksploatacji wyrobu lub przepisów administracyjnych.


	
9,10
	
niedomaganie, które narusza bezpieczeństwo eksploatacji lub przepisy administracyjne.




WYKRYWALNOŚĆ


	
Ocena
	
Kryteria oceny


	
1,2
	
program weryfikacji konstrukcji prawie na pewno wykryje potencjalną słabość konstrukcji.


	
3,4
	
program ma duże szanse wykrycia potencjalnej słabości konstrukcji.


	
5,6
	
program może wykryć potencjalną słabość konstrukcji.


	
7,8
	
jest mało prawdopodobne, aby program wykrył potencjalną słabość konstrukcji.


	
9
	
program prawdopodobnie nie wykryje potencjalnej słabości konstrukcji.


	
10
	
program nie wykryje potencjalnej słabości konstrukcji lub nie ma takiego programu.




Kryteria oceny stosowane dla FMECA procesu

CZĘSTOTLIWOŚĆ WYSTĘPOWANIA


	
Ocena
	
Przewidywana częstość uszkodzenia
	
Kryteria oceny


	
1
	
< 1 na 106
	
uszkodzenie jest bardzo mało prawdopodobne, nigdy nie było uszkodzeń związanych z podobnymi procesami; Cpk > 1,67.


	
2
	
1 na 20 000
	
tylko sporadyczne przypadki uszkodzenia związanego z podobnymi procesami, proces jest pod kontrolą statystyczną; Cpk > 1,33.


	
3
	
1 na 4 000
	
odosobnione uszkodzenia towarzyszące podobnym procesom, proces jest pod kontrolą statystyczną; Cpk > 1,00.


	
4
	
1 na 1 000
	
sporadyczne uszkodzenia towarzyszące podobnym procesom, proces jest pod kontrolą statystyczną; Cpk < 1,00.


	
5
	
1 na 400
	
sporadyczne uszkodzenia towarzyszące podobnym procesom, proces jest pod kontrolą statystyczną; Cpk < 1,00.


	
6
	
1 na 80
	
częste uszkodzenia towarzyszące podobnym procesom, proces jest pod kontrolą statystyczną; Cpk < 1,00.


	
7
	
1 na 40
	
częste uszkodzenia, proces nie jest pod kontrolą statystyczną.


	
8
	
1 na 20
	
bardzo częste uszkodzenia, proces nie jest pod kontrolą statystyczną.


	
9
	
1 na 8
	
uszkodzenie prawie nieuniknione.


	
10
	
1 na 2
	
uszkodzenie nieuniknione.




Znaczenie


	
Ocena
	
Kryteria oceny


	
1
	
niewielkie uszkodzenie, które nie może spowodować jakiegokolwiek realnego skutku w działaniu pojazdu lub układu, ani nie może mieć wpływu na proces technologiczny lub operacje montażowe.


	
2,3
	
małe uszkodzenie powodujące tylko lekkie niezadowolenie klienta. Klient prawdopodobnie odczuje niewielkie pogorszenie działania układu lub pojazdu albo konieczne będą nieznaczne przeróbki w procesie technologicznym lub montażowym.


	
4, 5,6
	
uszkodzenie powoduje pewne niezadowolenie klienta. Klient doznaje niewygody lub jest zdenerwowany tym uszkodzeniem (np. silnik długo nie zapala, sprężarka hałasuje, przecieka okno w dachu). Klient zauważa pogorszenie pracy pojazdu lub podsystemu. Może spowodować nieplanowane przeróbki, naprawy lub uszkodzenie sprzętu.


	
7,8
	
wysoki stopień niezadowolenia klienta spowodowany naturą takiego uszkodzenia, jak niedziałający pojazd (np. nie można uruchomić silnika) lub niedziałające podsystemy komfortowe (np. klimatyzacja, napęd okna dachowego). Uszkodzenie nie powoduje naruszenia bezpieczeństwa eksploatacji pojazdu lub przepisów rządowych. Może powodować poważne zakłócenia w kolejnych operacjach technologicznych lub montażowych, wymaga dużych przeróbek lub stanowi zagrożenie dla operatora maszyn w procesie obróbki lub montażu.


	
9, 10
	
uszkodzenie narusza bezpieczeństwo eksploatacji pojazdu lub przepisy rządowe.




WYKRYWALNOŚĆ


	
Ocena
	
Kryteria oceny


	
1,2
	
działania kontrolne prawie na pewno wykryją istnienie uszkodzenia (proces automatycznie wykazuje uszkodzenie).


	
3,4
	
działania kontrolne mają dużą szansę wykrycia istnienia uszkodzenia.


	
5,6
	
działania kontrolne mogą wykryć istnienie uszkodzenia.


	
7,8
	
działania kontrolne mają małą szansę wykrycia uszkodzenia.


	
9
	
działania kontrolne prawdopodobnie nie wykryją uszkodzenia.


	
10
	
działania kontrolne nie wykryją uszkodzenia.




SKALA PROGRESYWNA

Inną metodą oceny jest skala progresywna. Zawiera ona tylko trzy stopnie oceny: 3, 5 i 15.


	
Ocena
	
C CZĘSTOTLIWOŚĆ
	
Z ZNACZENIE
	
W WYKRYWALNOŚĆ


	
3
	
NIGDY
	
BEZ KONSEKWENCJI DLA KLIENTA
	
100%


	
5
	
MOŻLIWE
	
WYWOŁUJE NIEZADOWOLENIE KLIENTA
	
NIEWYSTARCZAJĄCE


	
15
	
CZĘSTO
	
NIEDOMAGANIE KRYTYCZNE
	
NIESTNIEJĄCE




KRYTERIA OCEN


	
Kryterium
	
Ocena
	
Kryteria oceny


	
Częstotliwość
	
3
	
	
- Niemożliwe.



_ Wyjątkowo.

	
- Prawdopodobieństwo skajnie niskie.




	
5
	
	
- Może wystąpić.


	
- Stwierdzono przypadki występowania dla podobnych wyrobów.


	
- Nie ma pełnej analizy możliwych ograniczeń.




	
15
	
	
- Często.


	
- Powtarzalne dla podobnych wyrobów.


	
- Gdy nie jest możliwe określenie częstotliwości występowania.




	
Znaczenie
	
3
	
	
- Klient nie zauważa niedomagania.


	
- Niedomaganie istnieje, lecz nie ma żadnych konsekwencji dla klienta.




	
5
	
Klient jest niezadowolony z powodu wystąpienie pewnych niedogodnościi w użytkowaniu wyrobu:

	
- konieczność naprawy,


	
- obciążenie dodatkowymi niewielkimi kosztami,


	
- krótka przerwa w użytkowaniu wyrobu.




	
15
	
Klient jest bardzo niezadowolony:

	
- długa przerwa w użytkowaniu wyrobu,


	
- znaczne dodatkowe koszty,


	
- wyrób prezentuje krytyczne niedomagania zagrażające bezpieczeństwu użytkownika.




	
Wykrywalność
	
3
	
Wykrywa się 100 % istniejących przyczyn niedomagań i nie istnieje żadne ryzyko dostarczenia klientowi wyrobu wadliwego


	
5
	
Środki i procedury kontroli są do dyspozycji w przedsiębiorstwie, lecz nie gwarantują 100 procentowej wykrywalności:

	
- kontrola subiektywna (wizualna),


	
- obliczenia empiryczne.




	
15
	
Brak środków kontroli: - nie istnieje procedura, - środek lub procedura są wątpliwe.




Wskaźnik poziomu ryzyka

Wskaźnik poziomu ryzyka WPR obrazuje poziom prawdopodobieństwa ryzyka związanego z wystąpieniem niedomagania. Jest on iloczynem ocen trzech kryteriów:

WPR = C x Z x W

Dla skali ocen 1-10 może on więc zmieniać się od 1 (1 xlx 1) do 1000 (10x 10x 10). Dla skali progresywnej 3, 5, 15 zmienia się od 27 (3x3x3) do 3375 (15x 15x 15).

WPR pozwala na hierarchizację przyczyn i przedstawienie graficzne w postaci histogramu obrazującego jakość przedmiotu badań.

W poniższym przykładzie zastosowana została skala progresywna (3, 5,15), która posiada pewne zalety, ułatwiające podejmowanie decyzji w sprawie działań korygujących. Wykres przedstawia przykładowy rozkład przyczyn niedomagań.

Jeśli zdarzy się, że pomimo wykorzystania wszystkich możliwości nie można określić oceny któregoś z kryteriów C, Z lub W, wówczas należy przyjąć tymczasowo wartość 15, a później po zbadaniu sprawy skorygować ją.

Przyczyna, która nie powstaje nigdy (C3 = 3), nie powoduje żadnych konsekwencji dla klienta (Z = 3) i jest systematycznie wykrywana (W = 3) stanowi bardzo rzadki przypadek; stąd na wykresie widzimy bardzo niski słupek dla tego przypadku (WPR = 27).

	
5.3. ROZWIĄZANIA PREWENCYJNE I KORYGUJĄCE - ETAP 6



Przy podejmowaniu działań prewencyjnych kierować się należy zasadami:

	
• działania te podejmuje się, gdy żadne z kryteriów C, Z i W nie jest równe 3. Stąd należy obowiązkowo podejmować działania wówczas, gdy wskaźnik poziomu ryzyka WPR wynosi



	
- 125;


	
- 375;


	
- 1125 lub
[image: ]
§ - priorytetowe przyczyny które należy poddać analizie




• jeśli któryś z kryteriów jest równy 3, można nie podejmować w pierwszej kolejności żadnych działań, gdyż:

	
- albo C=3, więc niedomaganie nie występuje,


	
- albo Z=3 i nie ma ono znaczenia dla klienta,


	
- albo W=3 i jest ono regularnie wykrywane.



Niemniej podstawową zasadą jest, że należy zajmować się przyczynami, które:

	
• występują często i wywołują niezadowolenie,


	
• nie są wykrywane i wywołują niezadowolenie,


	
• wywołują bardzo silne niezadowolenie.



Obok działań dla priorytetowych wartości wskaźnika WPR grupa powinna zastanowić się nad działaniami, które należałoby podjąć w przedsiębiorstwie dla usunięcia przyczyn powstawania niedomagań, rozpoczynając od tych, dla których WPR jest największy.

Wartość WPR = 675 można uzyskać dla:

C=3, Z=15 i W=15, lub

C=15, Z=15 i W=3,

czyli wprawdzie konsekwencje są poważne, jednak przyczyna albo nigdy nie powsta-je, albo jest zawsze wykrywana. Należałoby w takim razie jeszcze raz przeanalizować taki przypadek.

Trzecia możliwość ma miejsce wówczas, gdy Z=3, a pozostałe 15. Celem działań w takim przypadku może być redukcja kosztów poprzez usunięcie kryterium wartości lub podwyższenie tolerancji.

Podstawowym celem działań jest obniżenie do 3 wartości oceny dla częstotliwości występowania i/lub dla poziomu wykrywalności.

Do działań prewencyjnych (koncepcja, obliczenia, badania, produkcja, kontrola, zapewnienie jakości) należy określić osobę odpowiedzialną oraz ustalić termin ich wykonania. Odpowiedzialny jest najczęściej członkiem grupy roboczej i do jego obowiązków należy nadzorowanie, śledzenie i przekazywanie grupie informacji na temat postępów działań.

	
5.5. PODSUMOWANIE DZIAŁAŃ - ETAP 7



Po zakończeniu właściwej analizy, animator powinien sporządzić pisemne podsumowanie analizy FMECA, aby móc przekazać informacje kierownictwu przedsiębiorstwa.

Najkorzystniej jest przekazać również informację kierownictwu w formie ustnej, na wspólnym spotkaniu z grupą.

	
5.6. REALIZACJA, ŚLEDZENIE I WERYFIKACJA - ETAP 8-10



Wszystkie działania prewencyjne lub korygujące, zaproponowane w poprzednich etapach, zostały zapisane i poddane analizie. Koszty zostały ocenione i terminy określone. Teraz pozostaje śledzić realizację tych działań.

Systematyczne śledzenie i nadzorowanie postępu prac przez odpowiednie służby zakładu zazwyczaj wymaga odbycia kilku spotkań (np. raz w miesiącu). Pewne działania zostają bowiem zakończone, inne są jeszcze w trakcie realizacji.

Na karcie analizy wskazane jest zaznaczyć stan prac, np.:

	
- bez działań (gdy WPR różny od 125, 375,1125 lub 3375),


	
- w trakcie realizacji,


	
- wykonane.



Po zrealizowaniu zaplanowanych działań grupa przeprowadza ponowną ocenę wskaźnika poziomu ryzyka WPR, dla liczbowego określenia efektów i zbadania skuteczności wykonanych działań.

Animator wspólnie z grupą weryfikuje, czy realizacja działań jest prawidłowa. Dba też o zagwarantowanie niezmienności w czasie wprowadzonych rozwiązań poprzez audit jakości.

Serwis jakości jest natomiast odpowiedzialny za:

	
• zarządzanie całością działań różnych grup FMECA,


	
• przygotowanie podsumowań FMECA,


	
• przedstawienie Komitetowi Jakości i kierownictwu wyników statystycznych dotyczących analiz,


	
• mierzenie wyników działalności grup FMECA.




	
6. RODZAJE METODY FMECA (FMECA)


	
6.1. FMECA WYROBU - PROJEKT (KONSTRUKCJI)





Pozwala ona zatwierdzić koncepcję przechodząc przez wszystkie 10 etapów zgodnie z opisem w poprzednim rozdziale. Im wcześniej przeprowadzi się FMECA, tym mniej błędów wystąpi w realizacji projektu. Stosować ją można w fazach:

	
• koncepcji - dla określenia ryzyka błędu w alternatywnych rozwiązaniach,


	
• konstruowania - dla ustalenia słabych punktów projektu,


	
• badania - dla określenia badań niezbędnych dla oceny wyrobu.



Powodem przeprowadzania analizy FMECA może być np.:

	
• wprowadzanie nowego wyrobu,


	
• zastosowanie nowych materiałów,


	
• uruchamianie nowej technologii,


	
• wysokie ryzyko wystąpienia wad.



Analiza może dotyczyć zarówno całego wyrobu, jak i poszczególnych jego części.

Słabe punkty konstrukcji dotyczyć mogą:

	
• niezawodności,


	
• realizowanych funkcji,


	
• łatwości obsługi,


	
• możliwości korygowania,


	
• technologii.



	
6.2. FMECA WYROBU - PROCES



Analiza ta pozwala sprawdzić metodę produkcji, dyspozycje montażowe lub proces wytwarzania przed zastosowaniem ich w praktyce. Nie wnika się w tym wypadku w problemy koncepcji i projektu, lecz bada, czy ustalone specyfikacje będą właściwie zrealizowane.

Może ona być stosowana w fazie:

	
• planowania - dobór środków produkcji,


	
• uruchamiania produkcji seryjnej,


	
• produkcji seryjnej.



Słabe punkty procesu to np.:

	
• wydajność procesu,


	
• dobór metod pomiarowych,


	
• dobór metody produkcji,


	
• możliwość wykrywania odchyleń.



W stosunku do omówionych 10 etapów wprowadza się pewne zmiany.

Etap 2 (analiza funkcjonalna) skupia się na produkowanym wyrobie lub montowanym podzespole. Należy tu ustalić konsekwencje dla klienta, wynikające z nieprzestrzegania specyfikacji.

W etapie 3 diagram blokowy zastępowany jest przez diagram procesu.

DIAGRAM BLOKOWY PROCESU
[image: ]

Prostokąty przedstawiają operacje, a łączące je czynności międzyoperacyjne zaznaczono strzałkami. Poziome linie określają granice badania.

W etapie 4 (identyfikacja przyczyn) sprawdza się sekwencyjnie proces produkcji, przechodząc kolejno przez wszystkie operacje. Dla każdej operacji należy zidentyfikować kryteria wartości, które określają charakterystyki niezbędne dla prawidłowej realizacji wymaganych specyfikacji. Z drugiej strony bada się to, co może zdarzyć się przy czynnościach międzyoperacyjnych przy każdym przejściu od jednej operacji do następnej.

| operacjaT|


	
Otoczenie____
	
____Konfekcjonowanie


	
Czas -—______
	
_______ Transport wewnętrzny


	
Człowiek----
	
_____________Składowanie


	
Korekta ----i

| OPERAC
	
IJAi+1 I
	
wartość


			
dodana




Każda operacja wnosi wartość dodaną do wyrobu, w przeciwieństwie do czynności międzyoperacyjnej, która tego nie czyni.

FMECA środków (maszyn)

FMECA środków ma na celu podwyższyć jakość wewnętrzną przedsiębiorstwa, tzn. zminimalizować liczbę zwrotów, napraw, zoptymalizować utrzymanie narzędzi pracy. Analiza taka pozwala np. w ramach stosowania metody SPC wyeliminować znaczące przyczyny i podnieść sprawność środków produkcji.

Kryteria oceny dla FMECA środków


		
c CZĘSTOTLIWOŚĆ
	
Z ZNACZENIE
	
W WYKRYWALNOŚĆ


	
3
	
Mniej niż jedno niedomaganie na rok bez konsekwencji
	
MAŁE (chwilowe zatrzymanie produkcji)
	
100% Działanie prewencyjne


	
5
	
Mniej niż jedno niedomaganie na miesiąc
	
ŚREDNIE (koszt, obniżenie wydajności)
	
NIEPEWNA ryzyko braku sygnałów ostrzegawczych


	
15
	
WIELE niedomagań na miesiąc
	
NIEDOMAGANIE KRYTYCZNE (koszt, zwroty, spadek wydajności)
	
NIESTNIEJĄCA brak sygnałów ostrzegawczych




FMECA mieszana

Jest to kombinacja FMECA procesu i FMECA środków. W pewnym sensie stanowi ona połączenie jakości wewnętrznej i jakości zewnętrznej. W ocenie przyczyn uwzględnia się więc dwa kryteria Z (znaczenia):

	
• znaczenie dla klienta Zl,


	
• znaczenie wewnętrzne dla przedsiębiorstwa Z2.



Stąd dwa wskaźniki poziomu ryzyka WPR:

WPR1 = C x Z1 x W

WPR2 = C x Z2 x W

W przypadkach szczególnych może pojawić się trzecie kryterium znaczenia związane z bezpieczeństwem ludzi w produkcji Z3:

WPR3 = C x Z3 x W

(FMECA BEZPIECZEŃSTWA)

FMECA ORGANIZACYJNA

W sektorze usługowym (finanse, serwis) działania są realizowane wg szczególnego procesu. W ten sam sposób zatem jak wyrób można traktować „usługę”. Sposób postępowania jest podobny jak w metodzie FMECA projektowania i wytwarzania wyrobu.

FMECA BEZPIECZEŃSTWA LUB FMECA ERGONOMII

Przebieg działań jest podobny jak dla FMECA procesu, jedynie kryterium znaczenia Z koncentruje się na operatorze, który wykonuje pracę.


		
C CZĘSTOTLIWOŚĆ
	
Z ZNACZENIE
	
W WYKRYWALNOŚĆ


	
3
	
NIGDY
	
BEZ KONSEKWENCJI
	
100% Działanie prewencyjne


	
5
	
MOŻLIWE
	
SZKODLIWE (wibracje, hałas)
	
NIEPEWNA ryzyko braku sygnałów ostrzegawczych


	
15
	
CZĘSTO
	
ZRANIENIE
	
NIESTNIEJĄCA brak sygnałów ostrzegawczych




	
7. WYMAGANIA METODY FMECA



Metoda wymaga dużej karności w pracy, odpowiedniego podejścia („stanu ducha”) w grupie i uzyskania odpowiedniej ilości informacji.

Karność dotyczy działań ludzi w grupie (czas spotkania) i prac dodatkowych animatora (prezentacja materiałów pomocniczych, schematów).

Odpowiednie podejście to chęć współpracy, komunikowania się między sobą i koncentrowania się na konkretnych swoich propozycjach, a nie na krytykowaniu innych.

Zbiór informacji powinien być sklasyfikowany, posegregowany, należy wyłowić najbardziej istotne i przydatne dla zakładu informacje.

Prezentowane przykłady opracowane zostały głównie w oparciu o materiały szkoleniowe z In-stitut Europeen de la Qualite Totale w Vichy oraz Jacques’a Wenisch - Direction Qualite Reanult.

	
8. METODA FMEA WEDŁUG WYMAGAŃ MOTORYZACJI


	
8.1. WSTĘP





Analiza Przyczyn i Skutków Wad FMEA nie jest wymogiem normy ISO 9001:2000 (PN-EN ISO 9001:2001). Przedsiębiorstwa posiadające certyfikowany system zarządzania jakością mają zatem pełną swobodę w doborze metod służących do realizacji wymogu ciągłego doskonalenia, jaki znajduje się w rozdziale ósmym ww. normy (punkt 8.5.1 Ciągłe doskonalenie). W niektórych branżach jednak sytuacja przedstawia się inaczej. Wymagania dotyczące systemów zarządzania jakością w sektorze motoryzacyjnym są znacznie wyższe od tych, które wnosi norma ISO 9001:2000.

Najbardziej popularnym zbiorem wymagań dla systemów jakości dostawców motoryzacji jest dokument ISO (specyfikacja techniczna) - ISO/TS 16949:2002 Ouality management systems - Particular reąuirements for the application of ISO 9001:2000 for automotive production and relevant service part organizations. Specyfikacja ta zawiera wymaganie stosowania analizy FMEA projektu (konstrukcji) wyrobu oraz procesu. Powszechnie znany zestaw wymagań dla systemów jakości QS 9000, opracowany przez grupę amerykańskich producentów samochodów (Chrysler, Ford, GM), także zawiera wymóg stosowania analizy FMEA. Mimo iż ISO/TS 16949 unifikuje coraz skuteczniej zasady funkcjonowania systemów jakości w sektorze motoryzacyjnym, wypierając QS 9000, opracowane przez autorów QS 9000 wytyczne dobrej praktyki FMEA długo jeszcze będą wzorcem dla producentów (dostawców) wyrobów dla branży motoryzacyjnej. Wytyczne te zawarte są w jednym z podręczników wchodzących w skład pakietu wymagań QS 9000 (inne podręczniki pakietu QS 9000 dotyczą m.in. statystycznego sterowania procesem SPC, analizy systemów pomiarowych MSA, procesu zatwierdzania części do produkcji PPAP i in.). W momencie wydawania niniejszej książki obowiązywało trzecie wydanie ww. podręcznika FMEA: „Potential Failure Modę and Effects Analysis FMEA, Reference Manuał”, Chrysler, Ford Motor & GM Corporations, Carwin Continuous Ltd., 3rd Edition 2001.

	
8.2. TERMINOLOGIA FMEA WEDŁUG WYTYCZNYCH QS 9000



Arkusz FMEA zgodny z ww. wytycznymi motoryzacji zawiera kolumny posługujące się ściśle określonym nazewnictwem.

Funkcja Procesu/Wymagania (ang. Process Function/Reąuirements) - tylko w przypadku FMEA procesu; funkcja analizowanego procesu (operacji) w odniesieniu do wyniku tego procesu, czyli wyrobu (półwyrobu). Określenie funkcji/wymagań dla procesu powinno odnosić się do specyfikacji wyrobu (półwyrobu) oraz ewentualnie powinno zawierać wymagania dotyczące przebiegu procesu, jego parametrów.

Funkcja Wyrobu (ang. Item Function) - tylko w przypadku FMEA konstrukcji; funkcja analizowanego wyrobu (systemu, układu, elementu) w odniesieniu do przewidywanego zastosowania analizowanego wyrobu, z uwzględnieniem wszystkich powiązań wyrobu z innymi systemami, układami, elementami wyrobu finalnego oraz relacji z użytkownikiem oraz otoczeniem (patrz wcześniej: analiza funkcjonalna). Określenie wszystkich funkcji jest konieczne do skutecznego przeprowadzenia analizy FMEA konstrukcji.

Potencjalny Rodzaj Wady (ang. Potential Failure Modę) - potencjalna wada/niezgod-ność, mogąca pojawić się w cyklu życia wyrobu (identyfikowana na etapie jego projektowania) lub potencjalna wada w procesie (operacji), powodująca niespełnienie przez wyrób stawianych mu wymagań (utrata lub niepełna realizacja funkcji wyrobu).

Wada może dotyczyć zarówno niespełnienia wymagań dotyczących właściwości wyrobu (FMEA konstrukcji wyrobu, FMEA procesu), jak i wymagań dotyczących parametrów procesu (FMEA procesu).

Potencjalny Skutek Wady (ang. Potential Effect/s of Failure) - możliwe skutki zaistnienia wady, mogą dotyczyć zarówno produktu, jak i procesu (operacji) z punktu widzenia Klienta zewnętrznego lub wewnętrznego. Skutki mogą dotyczyć takich aspektów, jak:

	
- WYRÓB (FMEA konstrukcji wyrobu, FMEA procesu): bezpieczeństwo, zdrowie, trwałość, funkcjonalność, ergonomia, estetyka, łatwość instalacji, serwisowania, obsługi, utylizacji, poziom satysfakcji klienta, koszty niezgodności (reklamacje, naprawy, utrata marki, utrata klienta itp.),


	
- PROCES (FMEA procesu): bezpieczeństwo operatora, zaburzenia kolejnych operacji, zagrożenie terminu realizacji, koszty braków i napraw, zmniejszenie produktywności itp.



Klasa (ang. Class) - graficzne oznaczenie klasy szkodliwości wady (wady krytyczne ze względu na bezpieczeństwo lub kluczową funkcjonalność wyrobu).

Potencjalna Przyczyna Wady (ang. Potential Cause/s of Failure) - możliwe przyczyny rozpatrywanej wady.

Przyczyny powinny być określane i klasyfikowane z wykorzystaniem diagramu Ishi-kawy (człowiek, maszyna, materiał, metoda, zarządzanie, środowisko). Analiza przyczyn powinna dążyć do identyfikacji przyczyn źródłowych.

Obecne Środki (ang. Current Controls) - stosowane obecnie (tj. przed podjęciem działań zapobiegawczych zalecanych przez FMEA w danym obszarze) metody zapewniania spełnienia określonych wymagań (kontrola, nadzór, przegląd itp.)

W przypadku analizy FMEA konstrukcji obecne środki określa się często mianem Weryfikacja Projektu (ang. Design Verification).

Weryfikacja Projektu (ang. Design Yerification) - stosowane metody sprawdzenia konstrukcji wyrobu pod kątem spełniania przezeń określonych wymagań (funkcji wyrobu). Jednym z najskuteczniejszych środków sprawdzenia konstrukcji/projektu jest walidacja projektu (wg terminologii ISO 9000), polegająca np. na badaniu prototypu wyrobu w warunkach jego użytkowania.

Obecne środki sterowania procesem - detekcja (ang. Current Process Controls -Detection) - stosowane obecnie (tj. przed podjęciem działań zapobiegawczych żale-canych przez FMEA w danym obszarze) środki kontrolne w procesie, mające na celu wykrycie i wyeliminowanie wady (wyrobu niezgodnego). Przykładem środka typu „detekcja” jest kontrola końcowa wyrobu.

Obecne środki sterowania procesem - prewencja (ang. Current Process Controls -Prevention) - stosowane obecnie (tj. przed podjęciem działań zapobiegawczych zalecanych przez FMEA w danym obszarze) środki mające na celu wykrycie i wyeliminowanie przyczyny wady lub niedopuszczenie do powstania przyczyny wady. Przykładem środka typu „prewencja” jest zastosowanie układu pomiaru stopnia zużycia narzędzia skrawającego w celu niedopuszczenia do powstania wady, polegającej na nadmiernej chropowatości powierzchni obrabianej.

Znaczenie - Z (ang. Severity - „Sev”) - liczbowa ocena potencjalnej szkodliwości danej wady w przypadku zaistnienia jej skutków (skala 1-10).

Częstotliwość - C (ang. Occurrence - „Occ”) - liczbowa ocena częstości (prawdopodobieństwa) wystąpienia danej wady oraz skojarzonej z nią potencjalnej przyczyny (skala 1-10).

Wykrywalność - W (ang. Detection - „Det”) - liczbowa ocena ryzyka nie wykrycia powstałej wady i/lub skojarzonej z nią potencjalnej przyczyny (skala 1-10).

Wskaźnik Poziomu Ryzyka - WPR (ang. Risk Priority Number - „RPN”) - wypadkowa ocena liczbowa ryzyka związanego z daną wadą w zestawieniu z jej potencjalnymi skutkami, określoną potencjalną przyczyną, stosowanymi środkami oraz przeprowadzonymi ewentualnie działaniami zapobiegawczymi.

Zalecane Działania (ang. Recommended Actions) - zalecane w wyniku przeprowadzonej analizy FMEA działania (zapobiegawcze), mające na celu zmniejszenie ryzyka związanego z daną wadą (skojarzoną z jej potencjalną przyczyną oraz potencjalnymi skutkami).

Obszar/Odpowiedzialność, Data zakończenia (ang. Area/Individual Responsible, Completion Datę) - wyszczególnienie odpowiedzialności za przeprowadzenie zadeklarowanych działań zapobiegawczych.

Wykonane działania (ang. Action Taken) - wykonane działania zapobiegawcze.

Wyniki działań (ang. Action Results) - ponowiona ocena ryzyka związanego z daną wadą (oraz skojarzoną z nią potencjalną przyczyną oraz potencjalnymi skutkami) po przeprowadzeniu zadeklarowanych działań zapobiegawczych.

Inne możliwe określenia: ocena po doskonaleniu, stan poprawiony, ocena końcowa itp.

Interpretację ww. pojęć ilustruje poniższy przykład, zawierający fragment arkusza FMEA operacji obróbki skrawaniem (toczenie) dla jednej wybranej wady, dla której określono trzy potencjalne przyczyny. Na podstawie uzyskanych wartości WPR zaplanowano oraz wykonano działania doskonalące (zapobiegawcze).
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8.3. SKALE OCEN



W celu możliwie jak największego zobiektywizowania ocen ryzyka, umożliwiającego unifikację wymagań dla dostawców motoryzacji, opracowywane są skale pomocnicze, podające wytyczne dotyczące przypisywania ocen Z, C, W w zależności od analizowanego przypadku (zagrożenia).

Ewolucja skal ocen wyraźnie pokazuje, iż stają się one coraz bardziej obszerne i szczegółowe, dzięki czemu wartości Wskaźnika Poziomu Ryzyka (WPR) mogą być używane jako uniwersalna miara jakości dostawców w sektorze motoryzacji, stosowana przez ich klientów (odbiorców-producentów samochodów lub ich podzespołów) jako okresowo modyfikowany, mierzalny cel jakości. Dopuszczalne, wymagane przez odbiorców sektora motoryzacji wartości WPR to obecnie najczęściej WPR = 80. WPR = 60, WPR = 50, a coraz częściej nawet WPR = 40 (w zależności od firmy i typu wyrobu).

Poniżej przedstawiona skala ocen (tłumaczenie na podstawie [22]) przedstawia stosowany obecnie (tj. w roku wydania niniejszej książki) standard w sektorze motoryzacji. Z powodu obszerności tej skali ograniczono się do FMEA procesu (pominięto FMEA konstrukcji) oraz dokonano skrótów niektórych sformułowań, bez szkody dla przedstawienia głównych intencji Autorów [22].

Skala Z - znaczenie.

Korzystanie z tej skali polega na dobraniu oceny „Z” wg kryteriów „Klient wewnętrzny”, dobraniu oceny „Z” wg kryteriów „Klient zewnętrzny”, a następnie przyjęciu do arkusza FMEA większej z obu tych wartości.


	
z
	
Klient zewnętrzny
	
Klient wewnętrzny


	
10
	
NIEBEZPIECZEŃSTWO NAGŁE dla użytkownika sprzeczność z prawem
	
NIEBEZPIECZEŃSTWO NAGŁE dla operatora


	
9
	
NIEBEZPIECZEŃSTWO

SYGNALIZOWANE dla użytkownika sprzeczność z prawem
	
NIEBEZPIECZEŃSTWO

SYGNALIZOWANE dla operatora


	
8
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO WYSOKA nie działający pojazd/podzespół utrata podstawowych funkcji wyrobu
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO WYSOKA możliwość 100% braków lub naprawa produktu > 1 godz.


	
7
	
SZKODLIWOŚĆ WYSOKA działający pojazd/podzespół zmniejszona funkcjonalność/osiągi duże niezadowolenie Klienta
	
SZKODLIWOŚĆ WYSOKA częściowe braki (< 100%) lub naprawa produktu na osobnym stanowisku 30-60 min.


	
6
	
SZKODLIWOŚĆ ŚREDNIA działający pojazd/podzespół nie działające podzespoły odpowiedzialne za komfort/wygodę użytkowania niezadowolenie Klienta
	
SZKODLIWOŚĆ ŚREDNIA częściowe braki (< 100%) lub naprawa produktu na osobnym stanowisku < 30 min.


	
5
	
SZKODLIWOŚĆ NISKA działający pojazd/podzespół niepełny komfort/wygoda niepełne zadowolenie Klienta
	
SZKODLIWOŚĆ NISKA

naprawa 100% partii lub naprawa produktu obok stanowiska





	
4
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO NISKA niewłaściwe wykończenie zauważalne dla większości Klientów
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO NISKA segregacja

naprawa produktów, w efekcie 0 braków


	
3
	
SZKODLIWOŚĆ ZNIKOMA niewłaściwe wykończenie zauważalne dla większości Klientów
	
SZKODLIWOŚĆ ZNIKOMA naprawa części produktów na bieżąco w efekcie 0 braków


	
2
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO ZNIKOMA niewłaściwe wykończenie zauważalne dla niewielu Klientów
	
SZKODLIWOŚĆ BARDZO ZNIKOMA naprawa części produktów na bieżąco w efekcie 0 braków


	
1
	
SZKODLIWOŚĆ ZEROWA brak efektu
	
SZKODLIWOŚĆ ZEROWA znikomy lub zerowy wpływ na operację




Skala C - częstotliwość.

Sposób korzystania z tej skali zależy od danych, którymi dysponujemy. W przypadku braku informacji statystycznych dotyczących częstości (potencjalnej lub rzeczywistej) występowania wady wskutek danej przyczyny - stosować można wyłącznie skalę w części opisowej. Jeśli takowe dane są dostępne należy korzystać z części skali podającej prawdopodobieństwo w przeliczeniu na 1000.


	
C
	
Opisowo
	
Prawdopodobieństwo


	
10
	
Częstość bardzo wysoka, wady „nieustanne”
	
> 100 / tysiąc


	
9
	
Częstość bardzo wysoka, wady „nieustanne”
	
> 50 / tysiąc


	
8
	
Częstość wysoka, wady częste
	
> 20 / tysiąc


	
7
	
Częstość wysoka, wady częste
	
> 10/tysiąc


	
6
	
Częstość średnia, wady „okazjonalne”
	
> 5 / tysiąc


	
5
	
Częstość średnia, wady „okazjonalne”
	
> 2 / tysiąc


	
4
	
Częstość średnia, wady „okazjonalne”
	
> 1 /tysiąc


	
3
	
Częstość niska, wady relatywnie rzadko
	
> 0,5 / tysiąc


	
2
	
Częstość niska, wady relatywnie rzadko
	
> 0,1 / tysiąc


	
1
	
Częstość pomijalna, wady nieprawdopodobne
	
< 0,010 / tysiąc




Skala W -wykrywalność.

Ocena wykrywalności zależy przede wszystkim od tego, czy stosowane środki kontrolne można przypisać do kategorii A (kontrola wizualna, wyrywkowa lub pośrednia), B (pomiar) czy C (eliminacja przyczyn, „mistake-proofing”). W ostatniej kolumnie skala podaje przykłady środków kontrolnych, pomocne w dobraniu wartości W do danego przypadku.


	
w
	
Szansa wykrycia
	
Typy kontroli
	
Przykłady


	
A
	
B
	
C


	
10
	
Zerowa
			
X
	
Brak kontroli


	
9
	
Bardzo znikoma
			
X
	
Kontrola wyrywkowa


	
8
	
Znikoma
			
X
	
Kontrola wizualna


	
7
	
Bardzo niska
			
X
	
Kontrola wizualna dwukrotna


	
6
	
Niska
		
X
	
X
	
SPC


	
5
	
Umiarkowana
		
X
		
Kontrola 100 % za pomocą sprawdzianu


	
4
	
Względnie wysoka
	
X
	
X
		
Kontrola serii próbnej po ustawieniu maszyny


	
3
	
Wysoka
	
X
	
X
		
Kilkuetapowa kontrola w kolejnych operacjach


	
2
	
Bardzo wysoka
	
X
	
X
		
Automatyczna kontrola 100% i segregacja


	
1
	
Pewność
	
X
			
Eliminacja błędów na etapie projektowania procesu/wyrobu




	
8.4. WSPOMAGANIE KOMPUTEROWE FMEA



Dokonywanie analizy i eliminacji zagrożeń dla procesu/wyrobu jest procesem ciągłym (wymóg ciągłego doskonalenia). Arkusz FMEA podlega na bieżąco aktualizacji wskutek zmian wymagań klienta, zmian technologii, zmian w metodach sterowania/ kontroli procesu, wprowadzania nowych wyrobów, wprowadzaniu działań zapobiegawczych itp. W przypadku dużej różnorodności wyrobów i procesów staje się konieczne skorzystanie z narzędzi informatycznych wspomagających prowadzenie analiz FMEA w przedsiębiorstwie.

Główną zaletą komputerowego prowadzenia analiz FMEA jest uwolnienie ich uczestników od uciążliwych czynności techniczno-administracyjnych związanych przede wszystkim z tworzeniem, aktualizacją, archiwizacją, sortowaniem, przeglądem (raportowaniem), drukowaniem i dystrybucją arkuszy FMEA.

Poniżej przedstawiono przykładowe rozwiązanie - moduł Q-FAIL pakietu Q-PAK dla Windows angielskiej firmy Oscar Software Ltd.

FMEA Procesu

Analiza FMEA pełnego procesu dla danego wyrobu tworzona jest automatycznie przez system poprzez sumowanie utworzonych arkuszy FMEA dla tych operacji, z których składa się proces wytwarzania danego wyrobu. W tym celu użytkownik ma możliwość zdefiniowania dowolnej liczby marszrut technologicznych dla poszczególnych wyrobów.

FMEA konstrukcji

Podobnie jak dla procesu, program pozwala na prowadzenie analiz FMEA dla pojedynczych funkcji wyrobu oraz dla pełnego ich zestawu określającego wymagania jakościowe (tzw. cel projektu-design intent). FMEA konstrukcji dla danego wyrobu tworzone jest automatycznie przez system poprzez sumowanie utworzonych arkuszy FMEA dla tych funkcji, z których składa się cel projektu danego wyrobu. Podobnie jak w przypadku marszrut technologicznych, użytkownik ma możliwość definiowania celów projektu dla poszczególnych wyrobów.

Ułatwienia edycyjne

Tworzenie oraz modyfikacje arkuszy FMEA znacznie ułatwiają definiowane przez użytkownika biblioteki: wad, przyczyn oraz skutków wad. Są one na bieżąco uzupełnianie oraz uaktualniane przez program w trakcie pracy nad arkuszem. Każda zmiana brzmienia przyczyny, wady lub skutku może być automatycznie odzwierciedlona w bibliotece (oraz we wszystkich zarejestrowanych w systemie arkuszach) lub zapisana w bibliotece jako nowa pozycja. Nagromadzony po pewnym czasie zbiór rekordów w bibliotekach stanowi cenną bazę wiedzy firmy, ułatwia generowanie pomysłów w trakcie analizy oraz zwiększa tempo pracy nad arkuszem. Wprowadzanie i wyszukiwanie danych ułatwia możliwości podziału wad, skutków oraz przyczyn na kategorie definiowane przez użytkownika.

Biblioteka Przyczyn Wad

Przyczyny

Brak wyszkolenia

Drgania wzbudzone hałasem otoczenia Nadmierna temperatura zewnętrzna Niedoszacowanie obc.

Niestaranność operatora

Niewłaściwe mocowanie w szczękach

Niewłaściwie przyjęte obciążenia

Niewłaściwy dostawca

Niewłaściwy łącznik

Niskie napięcie zasilania

Obliczenia

Operator

Parametry procesu

Poluzowanie narzędzia

Rodzaj farby

Stępienie narzędzia


Wykruszenie narzędzia



Zaległe zapisy

Zły rodzaj materiału

Zły rodzaj proszku

Zużyte szczotki

Zle przyjęte warunki zewnętrzne

Dodaj          Edytuj I Usuń

Wyświetl wg Kategorii:


Koniec



(wszystkie Kategorie)

F Przeredagowywanie

Rys. 1. Biblioteka przyczyn wad

Biblioteka kategorii przyczyn pozwala na przyporządkowanie każdej z przyczyn wad do określonej kategorii w celu przedstawienia tworzonego arkusza FMEA w formie wykresu Ishikawy. Najczęściej tworzone kategorie to (wg zasady 5M+E): człowiek (Man), maszyna (Machinę), metoda (Method), materiał (Materiał), zarządzanie (Management) i środowisko (Environment), np.:

P Arkusz FMEA Operacji Jednostkowej: OpOI
[image: ]
Rys. 2. Przedstawienie arkusza FMEA w formie diagramu Ishikawy


Tworzenie arkusza FMEA ułatwione jest, w porównaniu z metodą tradycyjną (ręczną), dzięki takim udogodnieniom, jak m.in.:

	
• łatwa dekompozycja procesu/konstrukcji na operacje/funkcje pozwalająca na szybkie łączenie arkuszy FMEA jednostkowych w arkusze FMEA zbiorcze (dla produktów),


	
• możliwość korzystania z bibliotek wad, ich przyczyn oraz skutków,


	
• możliwość wyszukiwania arkuszy zawierających daną wadę, przyczynę lub skutek,


	
• predefiniowane symbole graficzne dla charakterystyk krytycznych (QS 9000),


	
• automatyczne obliczanie WPR (przed i po wprowadzeniu działań zapobiegawczych),


	
• automatyczna archiwizacja arkusza wraz z historią wprowadzanych wydań,


	
• możliwość przekazania arkusza innemu użytkownikowi (w sieci),


	
• wbudowane opcje raportowania dla dowolnych zestawów analiz FMEA: wyrobów, procesów, operacji, funkcji (np. wykres Pareto, histogram),


	
• zapewnienie bezpieczeństwa danych poprzez system kontroli praw dostępu do danych.
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V
	
Błąd zamocowania narzędzia
	
6
	
Kontrola wizualna operatora
	
9
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Błąd zamocowania przedmiotu
	
3
	
Regulacja zamocowania przez ustawiacza
	
3
	
81
	

	
wykruszenia
	
Brak do złomowania, wysokie koszty, zagrożenie dla
	
9
	
*
	
Błąd zamocowania przedmiotu
	
3
	
Doświadczenie operatora
	
7
	
189
	



Rys. 3. Okno edycji arkusza FMEA

Analiza wyników FMEA

Podstawową metodą analizy wyników FMEA jest filtrowanie danych zamieszczonych w arkuszu wg wartości współczynników częstotliwości C, znaczenia Z, wykrywalności W oraz wskaźnika poziomu ryzyka WPR, w zależności od potrzeb. Najczęściej celem jest identyfikacja zagrożeń, dla których oszacowane ryzyko jest większe od założonego poziomu (WPR). Często poszukiwane są także zagrożenia o wysokiej szkodliwości (Z = 9, Z = 10), dla których wymaga się szczególnie aktywnego podejścia, jeśli chodzi o ich unikanie poprzez wdrażanie działań zapobiegawczych.
[image: ]
Rys. 4. Definicja raportu FMEA wg wartości wskaźników Z, C, W oraz WPR


Jedną z wygodniejszych form prezentacji wyników analizy FMEA (lub zbioru analiz np. dla grupy wyrobów) jest wykres Pareto. Zastosowany dla potrzeb raportowania wyników analiz FMEA pozwala na przegląd wad wg zasady 80/20, w sposób pozwalający na podejmowanie decyzji dotyczących potrzeb i możliwości doskonalenia w skali procesu/procesów/grupy wyrobów.
[image: ]
Rys. 5. Analiza Pareto - FMEA procesu dla grupy wyrobów (wg WPR)


Inną formą raportowania wyników analiz FMEA jest histogram. Umożliwia on przegląd rozkładu wartości współczynników Z, C, W lub WPR dla danego arkusza lub określonego zestawu arkuszy (np. dla danego wyrobu lub grupy wyrobów). Dzięki temu w szybki sposób można dokonać identyfikacji obszarów poprawy jakości dla procesów związanych z wybranymi wyrobami, tudzież porównać bieżący rozkład zagrożeń z poprzednim - np. przed wprowadzeniem działań zapobiegawczych. Są to informacje niedostępne w przypadku analizy FMEA realizowanej „ręcznie” lub z wykorzystaniem edytora - np. Word’a lub arkusza kalkulacyjnego - np. Excel’a (chyba że wyposażymy opracowywany w tym formacie arkusz FMEA w odpowiedni zestaw makr). Stanowią doskonały materiał do dyskusji dotyczącej doskonalenia procesów na przeglądzie zarządzania.
[image: ]
Rys. 6. Histogram - FMEA procesu dla grupy wyrobów (wg WPR)


Wspomaganie komputerowe realizacji działań zapobiegawczych

Dodatkową, ciekawą funkcją modułu FMEA programu Q-PAK jest możliwość wymiany danych z modułem Działań Korygujących i Zapobiegawczych.

Po zidentyfikowaniu obszarów koniecznej poprawy jakości (np. za pomocą opcji raportowania opisanych wyżej) wybrane wady można zarejestrować jako oddzielny rekord w module Działań Korygujących i Zapobiegawczych, który przejmuje nadzór nad realizacją zaplanowanych działań, rozsyłając odpowiednie informacje do osób odpowiedzialnych za pomocą poczty elektronicznej.

Nadzór ten obejmuje m.in.:

	
• planowanie działań zapobiegawczych,


	
• nadzór nad terminami wykonania,


	
• definiowanie i powiadamianie osób odpowiedzialnych,


	
• zatwierdzanie zaplanowanych i wykonanych działań,


	
• ocenę efektywności przeprowadzonych działań.



Historia zrealizowanych działań zapobiegawczych, które zostały zainicjowane na podstawie wyników analiz FMEA podlega automatycznej rejestracji i powiązaniu z danym arkuszem FMEA. Historia ta jest dostępna dla użytkownika modułu FMEA posiadającego odpowiednie uprawnienia nadane przez administratora systemu.
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Marek Kowalski


WYBRANE METODY STATYSTYCZNE

W ZARZĄDZANIU JAKOŚCIĄ PROCESÓW

1. WSTĘP

Zapewnienie wysokiej jakości wytwarzanych wyrobów wymaga właściwego zarządzania procesami produkcyjnymi. Przez proces produkcyjny należy rozumieć ogół zasobów, środków, informacji i działań usystematyzowanych w ramach określonego systemu a służących do przetworzenia surowców lub półwyrobów na produkty finalne, ewentualnie do dalszego przetworzenia. Działania te wymagają pewnej integracji urządzeń technologicznych, kontrolno-pomiarowych, oprzyrządowania, informacji oraz personelu technicznego. Charakterystycznym celem zarządzania tak rozumianych procesów jest możliwość ich zdefiniowania oraz sterowania tymi procesami. Poprawne zarządzanie powinno:

	
• wykorzystywać całokształt aktualnej wiedzy technologicznej zapewniającej środki techniczne, warunki środowiskowe i technologie (know how) niezbędne do wytworzenia wyrobu,


	
• dążyć do optymalizacji procesu produkcyjnego traktowanego jako układ z wejściem i wyjściem, co wymaga jego wszechstronnego poznania, tzn. określenia zależności pomiędzy parametrami na wejściu i parametrami wyrobu w warunkach istnienia nieodłącznych zakłóceń,


	
• zapewnić wstępny monitoring, który w założeniu ma doprowadzić do stałej zgodności procesu z wymaganiami zawartymi w dokumentacji.



Jednym z najważniejszych instrumentów optymalnego zarządzania procesem produkcyjnym jest tzw. SPC (Statistical Process Control), czyli statystyczne sterowanie procesem.

SPC jest metodą statystyczną pozwalającą na monitorowanie i przewidywanie stanu procesu, a także nadzorowanie poszczególnych składników procesu produkcyjnego, tzn. maszyn i urządzeń technologicznych oraz aparatury pomiarowej. SPC zakłada przy tym działania (wynikające z analiz statystycznych) mające na celu ciągłą poprawę procesu. Ta konieczność ciągłej poprawy jakości jest wynikiem rosnących wymagań klientów, zapewnienia konkurencyjności wyrobu w aspekcie ceny i jakości.

Aby wprowadzenie SPC do praktyki przemysłowej dało właściwe rezultaty należy przestrzegać pewnych zasad metodologicznych dotyczących badań statystycznych. Pomocne są w tym Polskie Normy. Hierarchicznie najwyżej należy umieścić normy z zakresu statystycznego sterowania jakością, potem normy dotyczące zasad prowadzenia badań statystycznych, w tym wyznaczania liczby próbek i zapewnienia losowego wyboru elementów do tych próbek. Usytuowanie norm z zakresu kart kontrolnych w stosunku do wspomnianych i innych unormowań z zakresu statystyki można znaleźć np. w pracy [13].

Jednakże do osiągnięcia maksymalnych efektów z wprowadzenia SPC nie wystarczy sama poprawność metodologiczna. Należy zdawać sobie sprawę z wielu uwarunkowań dodatkowych dotyczących stabilności pracy urządzeń technologicznych (np. obrabiarek), organizacji pracy, poziomu wyszkolenia pracowników, stosownych systemów motywacyjnych, a także problemów psychologicznych (stopień akceptacji i zrozumienie sensu tych metod u załogi). Tak więc SPC nie może być traktowane jako układ wyizolowany z systemu zarządzania jakością funkcjonującego w danym przedsiębiorstwie [12], SPC zakłada istnienie w procesie produkcyjnym układu regulacyjnego z pętlą sprzężenia zwrotnego. Aby ta pętla mogła zadziałać, konieczna jest identyfikacja jakości procesu poprzez system kart kontrolnych łącznie z badaniem charakteru tzw. przebiegu regulacyjnego na karcie, nadzorowania procesu przez wyznaczanie na bieżąco tzw. wskaźników zdolności, nadzorowania istotnych dla procesu maszyn technologicznych oraz przyrządów i systemów pomiarowych. Bardzo ważna rola przypada kadrze inżynieryjnej, która na podstawie analiz z tych badań diagnozuje przyczyny ewentualnych zakłóceń.

Prawidłowo wprowadzone i realizowane SPC daje wiele korzyści:

	
• wymusza bardziej dogłębną znajomość procesów,


	
• pozwala optymalizować układ: wejście-proces-wyrób,


	
• pozwala na przeprowadzenie korekt w odpowiednim czasie, aby nie dopuścić do wyprodukowania wyrobów niezgodnych,


	
• sprzyja ciągłemu doskonaleniu procesu przez dążenie do minimalizacji jego losowej zmienności.



Aby zarządzanie procesem było pełne, metodzie SPC powinny towarzyszyć inne metody statystyczne, zwłaszcza tam, gdzie chodzi o kontrolę statyczną (kiedy kolejność realizacji pomiarów zasadniczo nie odgrywa roli). Chodzi tu przede wszystkim o badania zgodności z wymaganiami surowców i materiałów bądź podzespołów jako elementów na wejściu do układu. Dużą efektywność w tym względzie zapewniają odbiorcze badania statystyczne oparte o tzw. AQL lub LQ. Ponieważ zarówno SPC, jak i badania odbiorcze bazują na wynikach pomiarów (z wyjątkiem kontroli alternatywnej) istotny jest wpływ dokładności pomiarów na ich skuteczność [16]. Stąd wynika konieczność określania nie tylko wskaźników zdolności odniesionych do procesu lub maszyny, ale i przyrządów pomiarowych. Z tego powodu omówiono metodę statystycznego badania systemów pomiarowych znaną jako metoda R&R.

	
2. IDEA KONTROLI STATYSTYCZNEJ



Każda z poszczególnych cech wyrobu w partii, wykonywanej w praktycznie niezmiennych warunkach, podlega pewnemu rozkładowi statystycznemu (który jest opisywany przez funkcję gęstości prawdopodobieństwa) zależnemu od błędów losowych, zakłócających prawidłowy przebieg procesu produkcyjnego. Jeżeli proces ten jest technicznie dobrze opanowany i ustabilizowany, to wartości tych cech, w kolejno wykonywanych wyrobach, nie będą się różniły w sposób istotny między sobą. Zastosowanie w takim przypadku kontroli 100% mijałoby się z celem, prowadząc do nadmiernego rozbudowania personelu kontrolnego i wyposażenia w sprzęt pomiarowy oraz nieuzasadnionego dużego zużycia narzędzi pomiarowych. Natomiast można założyć, że statystyczna kontrola wyrobów produkowanych seryjnie lub masowo w ustabilizowanych warunkach może być prowadzona na podstawie badań niewielkiej, ale reprezentatywnej próbki (tzn. pewnej liczby pobranych z danej partii wyrobów), nie ponosząc przy tym dużego ryzyka popełnienia błędu. Obróbka matematyczna wyników badań próbki musi być oparta na rachunku prawdopodobieństwa [1, 2, 3, 4], Operację pobierania próbki i jej badanie oraz wyznaczanie określonych wskaźników (np. wartości średniej, rozrzutu) należy powtarzać co pewien (ale nie dowolny) czas.

W prawidłowo przebiegającym procesie zależność wartości wskaźnika danej cechy od czasu będzie się układała wzdłuż prostej poziomej (równoległej do osi czasu, z niewielkimi od niej odchyleniami). Każda nieprawidłowość lub zakłócenie (np. zmiana warunków termicznych w obrębie stanowiska produkcyjnego) odbije się na tym wykresie widocznym odstępstwem od założonej linii przebiegu [5], Jest to więc metoda czuła i nowoczesna, a skomputeryzowana aparatura pomiarowa pozwala zazwyczaj na bardzo szybki przesył informacji o zagrożeniu jakości procesu do czynników decyzyjnych (np. do kierowników jednostek organizacyjnych Działu, Wydziału, Zakładu itd.), których zadaniem jest eliminacja zakłóceń. Dzięki temu unika się strat spowodowanych niedopuszczalnym wzrostem wadliwości. Należy więc uznać taką formę kontroli i sterowania procesem za odmianę tzw. kontroli czynnej (tzn. takiej, w której wyniki pomiarów lub badań bezpośrednio i bezzwłocznie wpływają na dane regulacyjne procesu, np. poprzez zmiany nastaw urządzeń produkcyjnych (istnienie sprzężenia zwrotnego w układzie).

	
3. SFERY ZASTOSOWAŃ KONTROLI STATYSTYCZNEJ



Statystyczna kontrola w szerokim sensie może być stosowana we wszystkich sferach realizacji i eksploatacji wyrobu [1, 3,18]:

sferal- projektowanie wyrobu i przygotowanie produkcji,

sf e r a II - wykonanie partii próbnej.

W powyższych sferach statystyczna kontrola pozwala dokonać wyboru optymalnego wariantu konstrukcyjnego pod względem doboru materiałów, technologiczno-ści konstrukcji i ekonomiczności.

sferalll- produkcja.

Najczęściej właśnie w tej sferze stosuje się metody statystyczne, głównie SPC. Gwarantuje to wytwarzanie wyrobów zgodnie z ustalonymi wymaganiami jakości, a stałe dokumentowanie procesu, dzięki obszernemu materiałowi informacyjnemu, może (i powinno) służyć ciągłemu doskonaleniu procesu wytwarzania. Efekty zastosowania metod statystycznych są w tej sferze największe. Należą do nich m.in.:

	
- ocena dokładności i niezawodności pracy urządzeń technologicznych (np. obrabiarek),


	
- zapobieganie powstawaniu wyrobów niezgodnych i wadliwych poprzez czynne sterowanie parametrami technicznymi procesu,


	
- zmniejszenie zużycia narzędzi pomiarowych,


	
- wzrost świadomości personelu produkcyjnego co do jego możliwości i roli w tworzeniu jakości wyrobów.



sfera IV-obrót towarowy pomiędzy producentem (dostawcą) a klientem (odbiorcą).

Kontrola jakości wyrobów przeprowadzana metodami statystycznymi odbywa się na warunkach określonych normami, przy jednoczesnym oparciu się na umowach zawartych między dostawcą a odbiorcą (charakter statystycznej kontroli jest tu bierny). Metodyka takiej kontroli jest odmienna od tej, stosowanej w sferze III i nosi nazwę statystycznej kontroli odbiorczej (nie stosuje się tu kart kontrolnych z wykresem regulacji procesu).

sfe r a V-eksploatacja wyrobu.

Zachowanie się wyrobów podczas eksploatacji jest istotne nie tylko dla użytkownika, ale i producenta. Metody statystyczne pozwalają i w tym okresie życia wyrobu na dostarczenie cennego materiału informacyjnego o wadach i zaletach danego produktu, m.in. o jego trwałości, odporności na oddziaływanie pewnych czynników, niezawodności, preferencjach klienta itp., co w perspektywie czasu przesądza o sukcesie rynkowym wyrobu lub niepowodzeniu.

	
4. PODSTAWOWE PRZYCZYNY ODDZIAŁYWAŃ W PROCESIE PRODUKCYJNYM DAJĄCE SIĘ ZIDENTYFIKOWAĆ (WYZNACZALNE)



Zidentyfikowanie przyczyny specyficznych zakłóceń w procesie produkcyjnym należy do najtrudniejszych zadań dla personelu technicznego odpowiedzialnego za jakość wyrobów. Pewną pomocą może być w tym względzie ogólny wykaz możliwych przyczyn, których oddziaływanie powoduje lub przyczynia się do zagrożenia stabilności i zdolności procesu.

Poniżej podano podstawowe źródła możliwych oddziaływań na proces wytwarzania z punktu widzenia identyfikowalności procesu, których znajomość powinna ułatwić diagnostykę zakłóceń w procesie.

Tabela 1

Potencjalne źródła zakłóceń o charakterze systematycznym, dające się zidentyfikować


	
Lp.
	
Lokalizacja przyczyny
	
Opis możliwych źródeł oddziaływania


	
1
	
Pobieranie próbek
	
- błędny sposób pobierania próbki - błędna metoda zbierania danych - próbka niereprezentatywna


	
2
	
Identyfikacja pomiarowa próbki
	
	
- niewłaściwe lub błędne dane pomiarowe


	
- stosowanie różnych i nieporównywalnych metod pomiarowych


	
- używanie niewłaściwych lub uszkodzonych przyrządów pomiarowych


	
- zbyt mała rozdzielczość urządzenia pomiarowego


	
- zbyt czułe urządzenie pomiarowe


	
- zastosowanie nowej metody pomiaru nie sprawdzonej w konkretnym zastosowaniu


	
- zastosowanie nowego urządzenia pomiarowego bez wcześniejszego sprawdzenia dokładności jego funkcjonowania w określonych warunkach




	
3
	
Karty kontrolne
	
	
- błędne obliczenie granic kontrolnych na kartach


	
- niewłaściwy wybór rodzaju karty kontrolnej


	
- błędy w obliczeniach wartości parametrów na kartach kontrolnych


	
- błędna rejestracja danych na wykresach karty




	
4
	
Personel techniczny
	
	
- braki w kwalifikacjach operatora


	
- niewłaściwe wyszkolenie operatora


	
- brak należytej uwagi operatora


	
- zmęczenie fizyczne i psychiczne operatora


	
- nowy niedoświadczony operator


	
- nowy niedoświadczony kontroler


	
- zmieniający się operatorzy




	
5
	
Środowisko
	
	
- zmienność warunków środowiskowych (temperatura, wilgotność, ciśnienie)


	
- cykliczne zmiany w środowisku (praca w dzień, w nocy, w lecie, w zimie)


	
- drgania i hałas


	
- rodzaj i zmienność oświetlenia


	
- zanieczyszczenie powietrza w pomieszczeniach produkcyjnych (rozpylone chłodziwo, para wodna, pył, brud)


	
- stabilizacja termiczna urządzeń


	
- zmienność warunków tribologicznych (zmienne smarowanie i jego następstwa)


	
- pole elektromagnetyczne




	
6
	
Urządzenia produkcyjne
	
	
- mała dokładność urządzenia


	
- brak powtarzalności działania urządzenia


	
- niewłaściwa regulacja urządzenia


	
- stopniowe rozregulowywanie się urządzenia (np. wskutek drgań)


	
- niewłaściwe posadowienie urządzenia


	
- niestaranny montaż urządzenia


	
- zmienność parametrów zasilania (napięcia, natężenia prądu, ciśnienia sprężonego powietrza itp.)


	
- zbyt duże luzy w połączeniach kinematycznych (prowadnice, osie obrotowe, przeguby)


	
- poluzowanie na złączach poszczególnych podzespołów urządzenia


	
- odchyłki kształtu elementów prowadnicowych


	
- nadmierne zużycie ścierne prowadnic


	
- niewłaściwe narzędzia obróbkowe i uchwyty mocujące


	
- postępujące zużycie eksploatacyjne narzędzi obróbkowych


	
- pęknięcie narzędzi i wykruszenia ostrzy narzędzi skrawających


	
- nowy sposób regulowania urządzeń


	
- nowe urządzenia


	
- regulacja urządzenia w trakcie jego pracy


	
- niewłaściwa konserwacja urządzeń i narzędzi







	
7
	
Surowce i materiały
	
	
- zastosowanie materiału o nieprawidłowych właściwościach


	
- materiał o zbyt dużej niejednorodności


	
- zmiana dostawcy surowców i materiałów


	
- zmiana gatunku materiału


	
- stosowanie materiału pod różnymi postaciami


	
- pomieszanie różnych materiałów między sobą


	
- zmiana właściwości surowca i materiałów w czasie


	
- niewłaściwe przechowywanie materiałów






	
5. SYSTEM KART KONTROLNYCH SHEWHARTA



Do rejestracji i obserwacji zmienności badanej cechy w czasie trwania procesu produkcyjnego służą tzw. karty kontrolne. Rejestracja wyników badań odbywa się poprzez nanoszenie na tory kart kontrolnych wartości parametrów statystycznych obliczonych na podstawie pomiarów próbki pobranej z procesu produkcji wyrobu. Parametry statystyczne mają ustalone dopuszczalne granice zmienności zwane liniami kontrolnymi granicznymi (rys. 1). Granice kontrolne na kartach Shewharta są oddalone o 3o od linii centralnej [14],

Wykres regulacyjny
[image: ]
GLK (UCL)

DLK (LCL)

LC (CL)

Dolna Unia kontrolna

Górna Unia kontrolna

Linia centralna

Kolejny nr próbki

Rys. 1. Schemat karty kontrolnej z wykresem regulacyjnym


Jeżeli wartości parametrów statystycznych są zawarte wewnątrz granicznych linii kontrolnych, to uważa się, iż proces produkcyjnyjest w zasadzie ustabilizowany i prawidłowy1. Natomiast przekroczenie którejś z tych linii sygnalizuje rozregulowanie procesu. Sygnał na karcie kontrolnej o rozregulowaniu procesu może być pojedynczy lub grupowy (rys. 2).
[image: ]
Rys. 2. Sygnały o rozregulowaniu procesu uwidocznione na karcie kontrolnej: a) sygnał pojedynczy, b) sygnał grupowy


Wystąpienie sygnału grupowego wskazuje na:

	
- brak odpowiednio szybkiej reakcji na sygnał pojedynczy,


	
- nieskuteczność podjętej regulacji procesu,


	
- tylko częściowe wyeliminowanie przyczyny zakłóceń w procesie.



Ze względu na to, że wnioskowanie o jakości całego procesu następuje na podstawie przeważnie niewielkiej liczebnie (kilka do kilkunastu sztuk) próbki istnieje możliwość wystąpienia dwóch rodzajów błędów:

	
- błędu pierwszego rodzaju, polegający na pojawieniu się sygnału, pomimo że proces produkcyjny jest ustabilizowany i prawidłowy; powoduje to nieprawidłowe wnioskowanie, że proces jest rozregulowany, co pociąga za sobą dodatkowe koszty odniesione do działań mających na celu znalezienie przyczyny fikcyjnej nieprawidłowości.


	
- błędu drugiego rodzaju, polegający na niepojawieniu się sygnału, pomimo że proces jest rozregulowany, w wyniku czego wnioskuje się nieprawidłowo, że proces jest uregulowany, co powoduje koszty związane z produkcją wadliwych wyrobów. Ryzyko tego błędu jest funkcją szerokości granic kontrolnych, stopnia rozregulowania procesu oraz liczności próbki. W związku z tym wielkość ryzyka wystąpienia tego błędu można ocenić tylko ogólnie.



Zależność pomiędzy prawdopodobieństwem wystąpienia sygnału błędnego a wadliwością produkcji nazywamy charakterystyką karty kontrolnej. Z tą charakterystyką jest związana funkcja średniej długości przebiegu bez regulacji ARL (Average Run Length) stosowana często do oceny skuteczności karty.

Z teoretycznego punktu widzenia prawdopodobieństwo wystąpienia któregokolwiek z omówionych wyżej błędów może być dowolnie dobrane przez projektującego kartę kontrolną, aczkolwiek ta dowolność jest ograniczona wymogami dotyczącymi jakości procesu.

Karty kontrolne mogą być:

	
- jednotorowe, gdy badania dotyczą tylko jednego parametru statystycznego, odniesionego do jednej cechy,


	
- dwutorowe, gdy badania dotyczą dwu parametrów statystycznych charakteryzujących jakość wyrobu,


	
- wielotorowe, gdy badania dotyczą więcej niż dwóch parametrów statystycznych lub więcej niż dwu cech wyrobu.
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Rys. 3. Typowy układ karty kontrolnej (dwutorowej)




Typowa karta kontrolna składa się z trzech części (obszarów).

W pierwszej części karty kontrolnej zawarte są dane identyfikacyjne, tj. nazwa wyrobu, kontrolowany wymiar (lub inna cecha), zakład, dział, nazwisko kontrolera lub kierownika ds. jakości, czasy kontroli, rodzaj operacji itp.

Najistotniejsza jest druga część karty kontrolnej, zawierająca tor (lub tory) regulacyjny i przeznaczona do nanoszenia danych kontrolnych tworzących wykres (wykresy) zmienności w czasie badanych parametrów statystycznych. Tor karty kontrolnej jest to część karty z układem osi o odciętej przedstawiającej kolejny numer próbki (związany oczywiście z czasem) i rzędnej przedstawiającej wartość badanego parametru. Składowymi częściami toru są:

	
- linia centralna, odpowiadająca oczekiwanej wartości parametru statystycznego,


	
- zewnętrzna górna i dolna kontrolna linia graniczna, które określają dopuszczalne odchylenia badanego parametru statystycznego.



Trzecia część karty jest przeznaczona na ewentualne uwagi i spostrzeżenia.

Ogólną budowę karty kontrolnej pokazano na rys. 3.


6. PARAMETRY STATYSTYCZNE STOSOWANE PRZY PROWADZENIU KART KONTROLNYCH




Parametry statystyczne stosowane przy prowadzeniu kart kontrolnych można podzielić na trzy grupy:

	
a) dotyczące miar wartości średnich tzn.


	
- średnia arytmetyczna x
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(1)




gdzie:

x. - kolejne wartości cechy w próbce, n - liczność próbki,




	
- mediana, czyli wartość środkowa M, będąca środkową wartością zbioru uporządkowanego w kolejności rosnącej lub malejącej wartości cechy zbioru. Dla parzystej liczby elementów z pobranej z produkcji próbce wartość mediany jest równa średniej arytmetycznej wartości dwóch wyrazów środkowych, b) dotyczące miar rozrzutu, tj.


	
- rozstęp R






R =x -x max min




(2)




gdzie:




max

min




- największa wartość mierzonej cechy w próbce, - najmniejsza wartość mierzonej cechy w próbce,




- odchylenie średnie kwadratowe s (zwane również odchyleniem standardowym eksperymentalnym)
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(3)




Odchylenie średnie kwadratowe jest tzw. estymatorem odchylenia standardowego rozumianego jako pierwiastek z wariancji. Między tymi pojęciami zachodzi związek




(4)




Wszystkie powyższe parametry są związane z tzw. normalnym (Gaussa) rozkładem gęstości prawdopodobieństwa.



c) dotyczące innych cech próbki (tj. wartości ekstremalnych oraz związanych z wadliwością), czyli:

	
- wartości ekstremalnych (skrajnych) xm.ix,xmin, które też są związane z rozkładem normalnym,


	
- liczby sztuk niezgodnych w próbce c,


	
- frakcji jednostek niezgodnych próbki p



P = ~                              (5)

n

gdzie:

	
c - liczba sztuk niezgodnych w próbce, n - liczność próbki.



Wadliwość próbki jest związana z rozkładem Poissona.

W przypadku metod statystycznego sterowania procesem za pomocą kart kontrolnych wg tzw. miary cechy2 powinno stosować się dwa parametry (karta dwutorowa), jeden związany z oceną wartości średnich, drugi z miarą rozrzutu, ponieważ dopiero znajomość obu parametrów charakteryzuje jakość procesu produkcyjnego.

	
7. ZASADY POBIERANIA PRÓBEK



Zasady te dotyczą ustalenia:

	
- liczności próbki,


	
- czasokresu pobierania próbki z bieżącej produkcji,


	
- zagwarantowania pełnej losowości przy pobieraniu próbki (dotyczy kontroli odbiorczej).



Liczność próbki jest funkcją rodzaju parametru statystycznego oraz wielkości ryzyka wystąpienia mylnego sygnału. Każdy rodzaj karty kontrolnej wymaga osobnego ustalenia liczności próbki. Również względy techniczne i ekonomiczne mogą mieć tu pewne znaczenie, jakkolwiek stosowanie technik komputerowych w pewnej mierze czyni te względy drugorzędnymi.

W praktyce można przyjąć następujące wytyczne: jeśli w procesie produkcyjnym nawet małe zmiany badanego parametru statystycznego wpływają w znacznym stopniu na jakość produkcji, to próbki należy pobierać w stosunkowo dużych odstępach czasu, a ich liczność powinna być duża. Natomiast jeżeli są dopuszczalne względnie duże zmiany parametru statystycznego w czasie procesu wytwarzania, to wtedy liczność próbki może być niewielka, a czasokres jej pobierania krótki.

Próbki powinno się pobierać w stałych (lub niewiele różniących się), ustalonych doświadczalnie odstępach czasu lub wg wzoru

6000/; Nb


(6)



gdzie:

n - liczność próbki,

N - średnia liczba sztuk wyprodukowanych w ciągu godziny, b - procent sztuk wyznaczonych do badania.

W przypadku doświadczalnej oceny odstępu czasu pomiędzy pobraniem kolejnych próbek należy zaobserwować zmiany zachodzące w procesie wytwarzania, badając kolejno lub co kilka cechy produkowanych elementów i rejestrując (najlepiej wykreślnie) wyniki pomiarów. Czas jaki upłynął między pobraniem kolejnych próbek ustala się po stwierdzeniu okresowości zmian w funkcji czasu. Obserwacje należy powtórzyć kilkakrotnie, zaś jako odstęp czasu między próbkami przyjąć średni okres pomiędzy kolejnymi rozregulowaniami procesu. Zasadę ustalania czasokresu pobierania próbek zobrazowano na rys. 4.
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Rys. 4. Ustalanie odstępu czasu pomiędzy pobraniem kolejnych próbek

Przeważnie jednak nie ma normatywnie ustalonych reguł dotyczących częstotliwości pobierania próbek.

Z bardziej skomplikowaną sytuacją możemy mieć do czynienia, jeżeli struktura nadzorowanego procesu lub jego wyodrębnionego fragmentu ma charakter równoległy, co często ma miejsce bowiem pozwala na likwidację wąskich gardeł i zwiększenie wydajności. Przykładowo może to być równoczesna obróbka wykańczająca wałków szlifowaniem.

Schemat ogólny takiej struktury pokazuje rys. 5.
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Rys. 5. Schemat ogólny struktury równoległej procesu. UPk - k-te urządzenie produkcyjne

Z założenia urządzenia produkcyjne UP powinny dawać wyroby o tej samej charakterystyce. Jednak w rzeczywistości charakterystyki bywają odmienne. Pojawia się więc pytanie o sposób pobierania próbek uwzględniający aspekty techniczne i ekonomiczne procesu. Należy przy tym ogólnie uwzględnić możliwe przyczyny zmian wpływających na proces.

Analizując powyższy problem, należy zdecydować, w jaki sposób pobierać poszczególne elementy tworzące próbkę. Podana sytuacja stwarza kilka możliwości, można wśród nich wyróżnić trzy charakterystyczne:

	
1) każdorazowo pobiera się po jednej sztuce z każdej linii (lub urządzenia produkcyjnego),


	
2) pobiera się wyroby wyłącznie z jednej linii,


	
3) pobiera się wyroby tworzące próbkę na wyjściu po wymieszaniu ich między sobą.



Takie postępowanie pozwala wyróżnić trzy typy zmian:

	
- zmianę z „cyklu na cykl”, czyli między kolejnymi pobraniami wyrobów,


	
- zmianę z „linii na linię”,


	
- zmianę wg kolejnych czasokresów sprawdzeń.



Wybierając konkretny wariant pobierania próbki, należy zwrócić uwagę na to, który z nich najlepiej uwzględnia potencjalne źródła zmian zachodzących w procesie produkcyjnym.

	
8. METODY STATYSTYCZNEJ KONTROLI W CZASIE PRODUKCJI



Statystyczne metody kontroli jakości w czasie produkcji w oparciu o karty kontrolne można podzielić na dwie grupy według:

- liczbowej oceny właściwości,

	
- oceny alternatywnej (zwanej czasem oceną atrybutową).



Do każdej z tych grup należy wiele metod, klasyfikowanych wg parametrów statystycznych.

Metody wg liczbowej oceny właściwości są stosowane w przypadkach badania niewielkiej liczby cech produkowanego wyrobu, przy czym cecha ta musi być mierzalna. Jeśli cecha decydująca o jakości wyrobu nie jest mierzalna lub jest trudno mierzalna, stosuje się wówczas metody statystycznej kontroli wg oceny alternatywnej. W takich sytuacjach badanie próbki polega na określeniu, czy dana cecha jest zgodna z wymaganiami czy nie lub czy dany wyrób uznajemy za dobry czy wybrakowany.

Metody wg liczbowej oceny właściwości dzielimy na:

	
- kontrolę średniej (x) i rozstępu (/?),


	
- kontrolę średniej (x) i średniego odchylenia kwadratowego (s),


	
- kontrolę mediany (Me) i rozstępu (R),


	
- kontrolę wg pojedynczych obserwacji i ruchomego rozstępu (7?).



Metody wg oceny alternatywnej dzielimy na:

	
- kontrolę frakcji jednostek niezgodnych (p) i liczby jednostek niezgodnych (np), - kontrolę liczby niezgodności c i liczby niezgodności na jednostkę (m).



Zaletami metod alternatywnych są:

	
- możliwość prowadzenia jednego wykresu regulacyjnego dla kilku, a nawet kilkunastu cech wyrobu,


	
- prostota prowadzenia kart kontrolnych,


	
- możliwość stosowania do badań próbek sprawdzianów zamiast przyrządów pomiarowych,


	
- prostota obliczeń potrzebnych przy prowadzeniu kart kontrolnych.



Jako wady metod alternatywnych należy wymienić:

	
- znacznie większą niż przy ocenie wg miary cechy liczność próbek i ich mniejszą selektywność,


	
- utrudnioną identyfikację przyczyn powstania zakłóceń procesu produkcyjnego, ponieważ sygnał na karcie informuje jedynie o rozregulowaniu procesu, a nic wiadomo, do której z cech odnieść tę informację.



W praktyce często stosuje się ocenę alternatywną jako metodę uzupełniającą, prowadzoną równolegle do metody wg miary cechy (dotyczącej cechy najważniejszej) i oceniającej zestaw cech pozostałych.

Postępowanie w przypadku wystąpienia sygnału o rozregulowaniu procesu

Po stwierdzeniu wystąpienia sygnału o rozregulowaniu procesu produkcyjnego należy natychmiast podjąć stosowne kroki dla stwierdzenia przyczyn wystąpienia takiego sygnału, a następnie usunięcia tych zakłóceń. I tak:

	
- w etapie I należy powtórzyć pomiary cech wszystkich sztuk w próbce (nie dotyczy to badań niszczących) dla wyeliminowania jako przyczyny nieprawidłowości w pomiarach,


	
- w etapie II należy sprawdzić wszystkie obliczenia parametrów statystycznych,


	
- etap III to natychmiastowe pobranie następnej próbki, jej przebadanie i zaznaczenie punktu na wykresie regulacyjnym na karcie kontrolnej. Jeśli wynik badania tej próbki nie potwierdza sygnału o rozregulowaniu, to można zaniechać dalszych kroków. Pojedynczy sygnał o rozregulowaniu może bowiem być fałszywy, co wynika z przyjętej charakterystyki karty kontrolnej. Natomiast potwierdzenie faktu rozregulowania procesu (sygnał grupowy na karcie) wymaga zawiadomienia kierownictwa odpowiedzialnego za jakość, które winno ustalić przyczyny wystąpienia zakłóceń przebiegu procesu,


	
- etap IV to wstrzymanie produkcji (aby nie produkować braków),


	
- etap V polega na oddzieleniu tej części produkcji, która została wytworzona od chwili ukończenia pobierania ostatniej z próbek, nie wykazującej sygnału o rozregulowaniu, aż do ostatniej wyprodukowanej części,


	
- etap VI to kompleksowe ustalenia przyczyn wystąpienia zakłóceń w produkcji. W wielu przypadkach diagnozowanie przyczyn złej jakości nie jest zadaniem łatwym i często wymaga analizy możliwie wszystkich składników procesu wytwarzania (dotyczy maszyn, urządzeń, uchwytów, narzędzi, warunków pracy, wpływu środowiska). Poszukiwanie przyczyn rozregulowania jest, zwłaszcza dla złożonych systemów produkcyjnych, sprawą wymagającą znacznej wiedzy o procesie i sposobach identyfikacji błędów,



	
- etap VII polega na kontroli tej części produkcji, która uległa oddzieleniu w etapie V, celem wykrycia wszystkich wadliwych egzemplarzy. O ile wspomniane egzemplarze można zidentyfikować pod kątem kolejności ich wytworzenia, to kontrolę należy rozpocząć od ostatnio wyprodukowanej sztuki, badając coraz wcześniej wyprodukowane egzemplarze, aż do uzyskania pewności, że pozostałe są dobre. Natomiast przemieszanie sztuk wymaga kontroli 100-proccnto-wej. Jedynie w szczególnie uzasadnionych przypadkach można przeprowadzić kontrolę podejrzanej o złą jakość partii wyrobów wg planów jedno-, dwu- lub wielostopniowych zgodnie z PN [20, 21].



Po wykryciu przyczyn zakłóceń, ich eliminacji, sprawdzeniu skuteczności zastosowanych środków można proces produkcyjny ponownie uruchomić.

	
9. PROJEKTOWANIE KART KONTROLNYCH



Istnieją dwa sposoby obliczania położenia linii centralnej i linii kontrolnych granicznych:

	
a) bez zadanych wartości normatywnych (stabilizacyjny),


	
b) z zadanymi wartościami normatywnymi (projektowy).


	
9.1. OBLICZANIE KART KONTROLNYCH

BEZ ZADANYCH WARTOŚCI NORMATYWNYCH

Dla ustalenia położenia linii na kartach regulacyjnych nieodzowne jest wykonanie badań wstępnych. Polegają one na pobraniu z bieżącej produkcji, w określonych odstępach czasu k = 20 - 30, próbek o liczności n odpowiadającej potrzebom parametru statystycznego przyjętego do badań. Dla każdej z próbek oblicza się wartości parametru (lub parametrów), biorąc za podstawę do tego wyniki przeprowadzonych pomiarów. Wartości obliczonych parametrów nanosi się na tor karty kontrolnej wg kolejności pobranych próbek (rys. 6).





Następnie oblicza się położenie linii centralnej (oznaczenia międzynarodowe: CL) jako średniej arytmetycznej wszystkich wartości parametrów próbek do badań wstępnych, tzn.

gdzie:

	
x. - wartość określająca położenie (na osi rzędnych) linii centralnej na karcie,

[image: ]
Kolejny nr próbki

Rys. 6. Wyznaczanie położenia linii centralnej i granicznych linii kontrolnych (górnej i dolnej) sposobem stabilizacyjnym





	
x, - wartość obliczonego parametru statystycznego dla Mej próbki (jeżeli tym parametrem będzie średnia arytmetyczna, to będzie średnią z wyników pomiarów wybranej cechy z wszystkich n elementów próbki),





n - liczność próbek,

k - liczba próbek pobranych w ramach badań wstępnych.

Następnym krokiem jest obliczanie położenia na wykresie regulacyjnym kontrolnych linii granicznych: górnej - GLK (oznaczenia międzynarodowe - UCL) i dolnej - DLK (oznaczenia międzynarodowe - LCL)

GLK = xg = x + tsr


(8)



DLK = xd = x + tsr

gdzie:

xjj) xd - wartości wskazujące położenie (oś rzędnych) linii kontrolnej odpowiednio górnej i dolnej,

t - współczynnik statystyczny zależny od przyjętego prawdopodobieństwa wystąpienia mylnego sygnału (w kartach Shewharta przyjmuje się ł = 3),

s - odchylenie średnie kwadratowe średniej arytmetycznej.

Wartość s oblicza się ze wzoru
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(9)


gdzie:



k - liczba próbek w badaniach wstępnych,

s - odchylenie średnic kwadratowe obliczone wg wzoru (3),

W tym przypadku s jest równe
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(10)

Obliczone wartości X*, xd nanosi się na tor karty kontrolnej (rys. 6).

Przytoczone wzory opisują teoretyczne podstawy obliczania kart kontrolnych, co pozwala lepiej zrozumieć ich sens i zapewnia lepszą interpretację uzyskanych wyników, zwłaszcza w odniesieniu do wykresu regulacyjnego.

Wzory te są związane z rozkładem normalnym Gaussa badanej populacji. Jednak nie zawsze rozkład danej cechy w badanej populacji ma rozkład normalny lub do niego zbliżony. Sensowne jest więc postawienie pytania, czy podane wzory mogą być używane dla innych rozkładów? Na to pytanie należy odpowiedzieć twierdząco, bowiem trzeba odróżnić rozkład cechy w odniesieniu do pojedynczych obserwacji od rozkładu wartości cechy odniesionej do wieloelementowego podzbioru (próbki) z populacji. Otóż z centralnego twierdzenia granicznego wynika, że np. wartości średnie zmierzają do rozkładu normalnego, nawet wtedy gdy rozkład cechy w populacji zasadniczo różni się od rozkładu Gaussa. Dla przykładu podano za [7] na rys. 7, jak zmienia się charakter funkcji gęstości prawdopodobieństwa dla rozkładu typu wykładniczego dla próbki 2- i 4- elementowej. Na podstawie rys. 7 można zauważyć, że nawet dla próbek kilkuelementowych osiągnięty rozkład niewiele różni się od normalnego.

W przypadku rozstępu i odchyleń średnich kwadratowych można stwierdzić, że ich rozkłady z natury rzeczy nie są normalne, pomimo wszystko zakłada się ich normalność przy obliczeniach, ponieważ zapewnia to zarówno prostotę wzorów, jak i „bezpieczeństwo” tak otrzymanych wyników.
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c)
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Rys. 7. Funkcje gęstości prawdopodobieństwa: a) dla populacji x (próbka 1-elementowa), b) dla wartości średniej x (próbka 2-elemcntowa), c) dla wartości średniej X (próbka 4-elementowa)

Poniżej podano sposób postępowania dla metody x - R (średnia - rozstęp) przy projektowaniu karty kontrolnej metodą stabilizacyjną.

	
1. Wykonać badania wstępne tzn.:


	
a) pobrać w ustalonych odstępach czasu k = 20 - 30 próbek o liczności n > 5,


	
b) dokonać pomiaru wybranej cechy (np. średnicy) w każdej sztuce próbki: xy..,x,


	
c) obliczyć dla każdej próbki:


	
- średnią arytmetyczną x, dla każdej i-tej próbki,


	
- rozstęp R = Rnm - Rm.n dla każdej i-tej próbki



	
d) obliczyć położenie linii centralnej i granicznej górnej oraz dolnej





- dla wartości średniej

- 1

lc=*=-5>               (u)

K k=l

GLK = x + /4,R

DLK =


(12)



- dla rozstępu R

[image: ]
GLK = DąR




(14)


DLK=D, R (dian >7)




(15)




Jak widać na podstawie wzorów (11-15) są one dla linii granicznych nieco przekształconą formą (dla wygody stosowania) wzorów (7), (8).

Dla innych statystyk (tj. parametrów opisujących proces) obowiązują wzory:

	
a) dla odchylenia średniego kwadratowego s






LC = J




(16)




GLK = B~s




(17)




	
b) dla mediany Me






DLK = BV? (dian >6)




(18)




- 1 k

k ,=1



GLK = Mf + A,R


	
DLK = Me-AĄR
	
(20)




Wartości współczynników występujących w powyższych wzorach, służących do obliczania linii na kartach kontrolnych, zależą od liczności próbki i są podane w [12].

Specyficzną odmianą kart kontrolnych przy liczbowej ocenie właściwości są karty pojedynczych obserwacji. Przesłankami do ich zastosowania bywa:

	
- duży koszt pomiaru,


	
- długi czas pomiaru,


	
- badania mają charakter niszczący.



Dla takiej karty określanie położenia linii kontrolnych odbywa się za pomocą wzorów (metody stabilizacyjne) dla wartości średniej


	
LC = x
	
(21)




GLK = x + E27?


	
_
	
(22)


	
DLK = x-E2R
	



dla rozrzutu


	
LC = K
	
(23)


	
GLK = D.R
	
(24)


	
DLK = D-.R
	
(25)




Wartości współczynników Dy Dy E, zawiera również norma [14].

Jeżeli po wykonaniu badań wstępnych oraz naniesieniu danych na tor kontrolny karty okaże się, że nie wszystkie punkty zawierają się wewnątrz linii kontrolnych, to należy dokonać tzw. rekalkulacji. Sygnały o przekroczeniu tych linii świadczą bowiem o nie całkowicie ustabilizowanym poziomie jakości produkcji. Należy więc zdiagno-zować przyczyny występowania zakłóceń (o charakterze nielosowym) poprawić stabilność produkcji. Następnie usunąć te wyniki, które wskazują na nieustabilizowanie jakości i zastąpić je badaniami dodatkowych próbek oraz ponownie obliczyć granice kontrolne.

Przykład

Przedmiotem badania była produkcja tłoków do silników spalinowych o wymiarze nominalnym N = 50,00 mm i tolerancji wykonania T = 0,020 mm (rozkład symetryczny).

Przyjęto liczebność próbki n = 4 i częstość pobierania - co 1 godzinę. Wyniki pomiarów podano w tabeli 2.

Należy obliczyć dane do toru regulacyjnego karty kontrolnej X - R.

Tabela 2

Wyniki badania próbek


		
[mm]


	
*1
	
*2
	
*3
	
*4
	
X
	
R


	
Próbka nr 1
	
50,001
	
49,995
	
50,004
	
50,005
	
50,0013
	
0,01


	
Próbka nr 2
	
49,995
	
49,996
	
50,00
	
49,997
	
49,997
	
0,005


	
Próbka nr 3
	
50,002
	
50,004
	
49,992
	
50,005
	
50,0008
	
0,013


	
Próbka nr 4
	
50,003
	
49,993
	
50,005
	
50,007
	
50,002
	
0,014


	
Próbka nr 5
	
50,004
	
49,997
	
50,002
	
50,00
	
50,0008
	
0,007


	
Próbka nr 6
	
49,997
	
49,996
	
49,995
	
49,998
	
49,9965
	
0,003


	
Próbka nr 7
	
49,997
	
49,996
	
49,995
	
50,007
	
49,9988
	
0,012


	
Próbka nr 8
	
50,003
	
50,004
	
50,003
	
50,003
	
50,0033
	
0,001


	
Próbka nr 9
	
50,003
	
50,002
	
50,005
	
50,002
	
50,003
	
0,003


	
Próbka nr 10
	
50,004
	
49,995
	
50,002
	
50,004
	
50,0013
	
0,009


	
Próbka nr 11
	
49,998
	
50,004
	
50,003
	
49,999
	
50,001
	
0,006


	
Próbka nr 12
	
49,992
	
49,996
	
49,993
	
50,007
	
49,997
	
0,015


	
Próbka nr 13
	
49,997
	
50,004
	
49,999
	
50,001
	
50,0003
	
0,007


	
Próbka nr 14
	
50,006
	
49,994
	
49,998
	
50,005
	
50,0008
	
0,012


	
Próbka nr 15
	
49,997
	
49,997
	
50,005
	
49,995
	
49,9985
	
0,01


	
Próbka nr 16
	
50,001
	
50,003
	
50,002
	
50,001
	
50,0018
	
0,002


	
Próbka nr 17
	
49,996
	
49,995
	
50,006
	
49,994
	
49,9978
	
0,012


	
Próbka nr 18
	
49,998
	
49,998
	
50,002
	
49,999
	
49,9993
	
0,004


	
Próbka nr 19
	
49,996
	
50,005
	
49,996
	
49,997
	
49,9985
	
0,009


	
Próbka nr 20
	
49,998
	
50,004
	
50,00
	
50,001
	
50,0008
	
0,006


	
X
					
50,00
	

	
R
						
0,008




Parametry karty kontrolnej: - Wartość średnia średniej

=   1

X = —     = 1000 / 20 = 50,00 [mm]

N 1=1

- Wartość średnia rozstępu

1 20

R = —     = 0,16/20 = 0,008 [mm]

	
- Linie kontrolne wartości średniej



UCL= X + A R = 50,0+0,729 0,008 = 50,0058 [mm]

CL = X = 50.00 [mm]

LCL = X + Az • R = 50,0 - 0,729-0.008 = 49,9942 [mm]

	
- Linie kontrolne rozstępu



UCLr = D2 ■ R = 2,28-0,008 = 0,0182 [mm]

CLfl = R = 0,008 [mm]

LCLr = 0 [mm]

Wyniki obliczeń oraz przebieg wykresu regulacyjnego pokazano na rys. 8a i 8b.


Wartość średnia [mm]




49.999 --1




49.998 --1




49.996 --1




49,994




50,006

50.002

5 0.000

49.997

49,995

50.00 1
[image: ]
Czas [godz]

3  4  5  6  7  8  9 1011 1213 1415 16 1718 19 20





Rys. 8a. Tor wartości średniej
[image: ]



Z uwagi na to, że wykresy znajdują się wewnątrz linii kontrolnych oraz że nie występuje TREND, RUN oraz M1DDLE THIRD, należy uznać proces za wyregulowany.

Opisane metody obliczania danych do kart kontrolnych są w pełni przydatne wówczas, gdy spełnione są założenia co do stałości wartości średniej dla danej cechy liczbowej oraz rozproszenie o odchyleniu standardowym s. Jeżeli tak nie jest (monitorowany proces ma ruchomą średnią), to należy zastosować specjalne metody obliczania ruchomych granic z niestacjonarnego modelu [9].

	
9.2. OPIS SPOSOBU Z ZADANYMI WARTOŚCIAMI NORMATYWNYMI



Sposób projektowy obliczania położenia linii kontrolnych stosuje się w przypadku projektowania kart kontrolnych dla przygotowywanej do uruchomienia produkcji (metody stabilizacyjnej nie można wtedy użyć, gdyż nie ma możliwości wykonania badań wstępnych). Można także wykorzystać sposób projektowy do planowania kart kontrolnych dla procesu produkcyjnego już funkcjonującego. Sposób projektowy jest tu o tyle korzystniejszy niż stabilizacyjny, ponieważ narzuca z góry warunki, jakie muszą być spełnione w procesie wytwarzania.

Podstawą do obliczeń karty kontrolnej powyższym sposobem jest:

	
- dla cech mierzalnych: pole tolerancji i jego położenie dla danej cechy (metoda wg liczbowej oceny właściwości cechy),


	
- dla cech niemierzalnych: średnia wadliwość produkcji (metoda alternatywna).



Poniżej podano wzory służące do obliczenia położenia linii centralnych i linii granicznych sposobem projektowym dla metody x - R:

dla wartości średniej

LC = x0


(26)

(27)



GLK = x0 +Aa0

DLK = x0 -Aaa

gdzie:

x() - zadana wartość normatywna danej cechy,

o(| - zadana wartość normatywna rozrzutu wartości danej cechy,


dla rozrzutu R

lub



dla odchylenia średniego kwadratowego s


	
lub
	
LC = 50                               (32)

LC = c4o0                            (33)

GLK = Bóo0                         (34)

DLK = Bso0                         (35)




Dla karty pojedynczych obserwacj w przypadku wartości średniej


		
LC = x0                               (36)

GLK = x0 +3o0

DLK=x0-3o0


	
w przypadku rozrzutu
	
LC = Z?0=(/2o0                           (38)

GLK = D2o0                         (39)

DLK = DjOo                         (40)




Pewnego wyjaśnienia wymaga interpretacja zadanych wartości normatywnych x(), Rlt, o(|, s(), bowiem w odróżnieniu od poprzednio obowiązującej PN nie ma - jak widać na podstawie powyższych wzorów - wartości tolerancji jako podstawy do obliczeń linii kontrolnych. Wyjściem z tej sytuacji jest przyjęcie następujących wzorów


	
oraz
	
GWG + DWG

xo =       2                                 (41)

o0=-r (przycP = 1)                      (42)

6

R0=T                          (43)

s0 = o0                                 (44)




Dokumentacja techniczna zawiera właśnie dane w postaci tolerancji z podanymi bezpośrednio lub symbolicznie dopuszczalnymi odchyłkami.

Wartości współczynników koniecznych do obliczania linii na kartach kontrolnych są zależne od liczności próbki i zostały podane w [7, 14],

	
9.3. METODY ALTERNATYWNE I KARTY KONTROLNE



Metody alternatywne znajdują zastosowanie w przypadkach, gdy:

	
- wybrana cecha jest niemierzalna lub trudno mierzalna,


	
- o jakości wykonania wyrobu świadczy wiele cech, które można ocenić za pomocą tzw. sprawdzianów.



Karty kontrolne przy alternatywnej ocenie właściwości bazują na rozkładzie dwumianowym Bernoulliego lub Poissona.

Norma przewiduje w tym zakresie następujące typy kart:

	
- frakcji jednostek niezgodnych3/?,


	
- liczby jednostek niezgodnych np,


	
- liczby niezgodności4 w podzbiorze c,


	
- liczby niezgodności na jednostkę u.



Obliczanie położenia (granic) linii kontrolnych odbywa się, podobnie jak dla liczbowej właściwości, sposobem stabilizacyjnym lub wg wartości normatywnych.

Dla karty p i metody stabilizacyjnej


		
GLK = /ł + 3
	
J n
	
(45)


		
LC =
	
p
	
(46)


	
dla karty np.
	
DLK = p-3
	
lŁ(l-p)

i M
	
(47)




GLK - np + 3y]np(l- p)                     (48)


	
LC = np
	
(49)


	
DLK = np - 3yjnp (1 - p)
	
(50)




gdzie:

p - średnia wartość funkcji jednostek niezgodnych, n - liczność próbki.


	
dla karty c

GLK =c+3VF
	
(51)


	
LC = c
	
(52)


	
DLK = ć-3V?

gdzie:

c - średnia wartość liczby niezgodności w próbce.
	
(53)




’ Patrz podrozdz. 13.2.

4 jw.

dla karty u


	
GLK = u +3^—u
	
(54)


	
LC = u
	
(55)


	
DLK = u-3 -u V n
	
(56)




gdzie:

u - średnia liczba niezgodności na jednostkę wyrobu, n - liczność próbki.

Obliczanie kart kontrolnych metodą projektową odbywa się z zachowaniem powyższych wzorów, z tym że wartości średnie zastępuje się wartościami normatywnymi. odpowiednio ptl, c(), w().

1

 Jest to ogólny wniosek, w rzeczywistości muszą być spełnione dodatkowe warunki (rozdz. 10.4).

2

 Dla wielkości mierzalnych.


	
10. SPECJALNE RODZAJE KART KONTROLNYCH


	
10.1. KARTY UWZGLĘDNIAJĄCE TREND





Dla niektórych procesów produkcyjnych charakterystycznym jest występowanie trendu, najczęściej liniowego. Trend może być bardzo powolny (np. w procesie wytłaczania wyrobów z blachy na skutek postępującego zużycia tłoczników) albo stosunkowo szybki (np. w procesie obróbki skrawaniem na skutek stępienia ostrzy narzędzia).

Należy zauważyć, że trend nie zawsze bywa zauważalny w prosty sposób. Wypływa stąd potrzeba stosowania takich procedur, które go wykrywają. Procedurą zawodną w takiej sytuacji jest procedura oparta o badanie kształtu rozkładu mierzonych cech w pewnym ograniczonym czasie.

W sytuacji, gdy występuje trend należy ten fakt uwzględnić i to nie tylko na kartach kontrolnych, ale i przy obliczaniu współczynników zdolności procesu.

Aby sprawdzić, czy trend jest istotny należy [5, 15]:

	
1) obliczyć współczynnik korelacji p dla k próbek o liczności n każda,


	
2) sprawdzić, czy wartość obliczonego współczynnika korelacji p jest statystycznie istotna przy zadanym prawdopodobieństwie oceny i dla n próbek; jeśli korelacja jest istotna należy ją uwzględnić w następnych obliczeniach, w przeciwnym wypadku trendu nie uwzględnia się,


	
3) obliczyć parametry prostej regresji wg metody najmniejszych kwadratów Gaussa, 4) obliczyć średnie odchylenie kwadratowe skorygowane (z uwagi na regresję).



Punkt 3 pozwala na obliczenie położenia linii centralnej LC na skorygowanej karcie, natomiast punkt 4 pozwala na obliczenie linii kontrolnych (górnej i dolnej) na skorygowanej karcie.

Wzory służące do powyższych obliczeń z uwagi na ograniczoną objętość opracowania zostały pominięte, ale można je łatwo znaleźć w podręcznikach z zakresu rachunku prawdopodobieństwa i statystyki.

Z rys. 9 można zauważyć, że w sytuacji nieuwzględnienia trendu, linie kontrolne byłyby znacznie od siebie oddalone.

[image: ]
Rys. 9




Karty kontrolne Shewharta są z pewnością najbardziej rozpowszechnionymi narzędziami do badania stabilności procesów, przede wszystkim za sprawą nieskomplikowanej postaci i łatwości prowadzenia. Jednak w niektórych sytuacjach są one mało skuteczne. Z tego powodu do monitorowania procesów o szczególnych cechach opracowano inne techniki statystyczne w postaci specjalnych kart kontrolnych. Należą do nich karty kontrolne sum skumulowanych (tzw. karty CUSUM) oraz karty z wykładniczo ważoną średnią ruchomą znane pod nazwą kart EWMA.

	
10.2. KARTY CUSUM



Karty CUSUM bazują na wszystkich informacjach dotyczących kolejnych wartości próbek. Wykreśla się na nich skumulowaną sumę odchyleń od wartości normatywnej.

W przypadku pobierania próbek o liczności n > 1 suma skumulowana odchyleń będzie równa


in

A-=l



(57)

gdzie:

xk - średnia wartość przyjętego parametru dla Zc-tej próbki, m - wartość normatywna parametru.

Poszczególne wartości s nanosi się na tor karty. Charakterystyczną cechą kart CUSUM jest to, że nie posiadają typowych dla kart Shewharta linii kontrolnych oddalonych o pewną stałą wartość od linii centralnej. Do wnioskowania o stabilności procesu wg kart CUSUM służy ostatnia sekwencja punktów na tej karcie oraz tzw. procedura maski [11,15].

Jeżeli średnia procesu ulegnie zmianie, to zostanie to uwidocznione na wykresie kontrolnym w postaci pewnego dryfu, zaś losowy charakter zmian średniej procesu znajduje swoje odzwierciedlenie w postaci przypadkowych fluktuacji wokół linii odniesienia (spełniającej rolę linii centralnej).

Podstawową zaletą kart CUSUM jest skuteczność w wykrywaniu niewielkich przesunięć średniej wartości przyjętego parametru do oceny procesu natomiast wadą trudności w stosowaniu maski do oceny procesu i specyficzny tok obliczeń do tej karty.

	
10.3. KARTY EWMA



Karty kontrolne EWMA są oparte o zróżniczkowany model procesu losowego autoregresji i średnią ruchomą ARIMA. Model ARIMA [10] jest wyrażany w postaci odwróconej jako szereg czasowy utworzony z estymatorów odchylenia standardowego 5- lub z rozstępu R.

Na wykresie kontrolnym karty zaznacza się punkty z , które są obliczane z następujących zależności

o, = max [z - 7(J zo = lnV z. = Xy. + (1


(58)

(59)

(60)

(61)



y. = In s?

gdzie

s - odchylenie średnie kwadratowe dla i-tej próbki, s(| - odchylenie średnie kwadratowe procesu, A - współczynnik intensywności różniczkowania.

Karta EWMA posiada tylko jedną (górną) granicę kontrolną. Obliczyć ją można


	
na podstawie zależności:
	
GLK(UCL) = lns0 • k o2,                      (62)


	
przy czym
	
°z,=        [lnV]                        (63)

Z — A




Karta EWMA umożliwia wykrywanie rozrzutów (rozproszeń) w stosunkowo niewielkich wartościach. Jest to ważna zaleta tej karty zwłaszcza w odniesieniu do procesów o wysokim stopniu zautomatyzowania oraz wielowymiarowych (przemysł metalurgiczny, spożywczy, chemiczny).

	
10.4. TYPOWE NIESTABILNOŚCI NA WYKRESACH



Istnienie na wykresie kontrolnym pewnych specyficznych kombinacji (których prawdopodobieństwo zaistnienia jest znacząco małe) jest traktowane jako sygnał o niestabilności procesu. Typowymi konfiguracjami są tu:

	
- trend (tendencja),


	
- run (passa),


	
- middle third (środkowa jedna trzecia).



Z trendem mamy do czynienia wtedy, gdy siedem kolejnych wartości miary przyjętej wartości średniej (a więc w kolejnych siedmiu próbkach) wykazuje nieprzerwaną tendencję wzrostową lub malejącą (rys. 10).
[image: ]
dolna linia kontrolna


Rys. 10. Trend

Run występuje wówczas, gdy siedem kolejnych wartości średnich leży po tej samej stronie linii kontrolnej centralnej (rys. 11).
[image: ]

dolna linia kontrolna

Rys. 11. Run

Natomiast middle third występuje wówczas, gdy mniej niż 40% lub więcej niż 90% ostatnich 25 wartości średnich mieści się w środkowej jednej trzeciej przedziału kontrolnego. Spadek poniżej 40% oznacza występowanie „szerokiej” krzywej rozkładu wartości średniej (duży rozrzut). Natomiast przekroczenie granicy 90% jest oznaką nieprawidłowego podania granic kontrolnych - dolnej i górnej. Pojęcie środkowej jednej trzeciej zilustrowano na rys. 12.
[image: ]
Rys. 12. Środkowa jedna trzecia (middle third)


Istnieją także inne konfiguracje punktów tworzących wykres regulacyjny na karcie świadczące o istnieniu wyznaczalnych przyczyn zmienności np.:

	
- periodyczność - objawiająca się tym samym przebiegiem (wzorem) zmian (np. wzrost lub spadek w praktycznie równych odstępach),


	
- obklejanie linii kontrolnych (hugging) - charakteryzująca się przyleganiem ściśle do linii centralnej, względnie górnej lub dolnej linii kontrolnej.



Obklejanie linii centralnej zachodzi wówczas, gdy większość punktów leży w strefie o szerokości równej połowie odległości między górną a dolną (symetrycznie do linii centralnej) linią kontrolną.

Obklejanie linii kontrolnych występuje, jeżeli dwa z trzech, trzy z siedmiu, cztery z dziesięciu punktów na wykazie regulacyjnym leżą wewnątrz strefy równej 1/3 szerokości przedziału regulacyjnego.

Wszystkie omówione w tym rozdziale szczególne konfiguracje punktów na wykresie regulacyjnym wskazują (z dużym prawdopodobieństwem) na istnienie przyczyn wyznaczalnych, świadczących o rozregulowaniu procesu produkcyjnego (nawet wtedy, gdy wszystkie punkty leżą wewnątrz linii kontrolnych). Norma [14] przewiduje wiele testów ułatwiających sprawdzenie, czy istnieją przyczyny wyznaczalne.

	
11. WSKAŹNIKI ZDOLNOŚCI PROCESU, MASZYN

TECHNOLOGICZNYCH I PRZYRZĄDÓW POMIAROWYCH

11.1. WSKAŹNIKI ZDOLNOŚCI PROCESU



Prowadzenie kart kontrolnych jest istotną, ale nie jedyną, częścią statystycznego sterowania procesem. Równie ważne jest wyznaczenie tzw. wskaźników zdolności procesu. Wskaźniki te wyznaczane w tzw. próbie pilotażowej (badania wstępne) noszą nazwę potencjalnych wskaźników procesu. W rzeczywistych warunkach te wskaźniki nie mają wartości stałej, lecz zmieniają się wraz ze zmianami w procesie produkcyjnym (na skutek zmiennych warunków produkcji, zmian eksploatacyjnych, zakłóceń zewnętrznych itp). Odzwierciedlają więc aktualne możliwości i stan tego procesu. Pierwszy z nich, jako miara potencjalnych możliwości procesu produkcyjnego, jest określany następująco [1, 4, 5]:


b)
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Rys. 13. Pojęcie parametru c
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(64)



Znaczenie symboli we wzorze (64) jak we wcześniejszych wzorach.

Pojęcie c; zilustrowano na rys. 13.

Norma [12] przewiduje tylko t = 3, jednakże w sytuacjach mniej wymagających procesów produkcyjnych uzasadnionym ekonomicznie byłoby przyjęcie mniejszych wartości t.

Wartość musi być większa od 1 (niektóre źródła podają 1,33), aby proces uznać za zdolny (przydatny). Parametr ten obliczany być musi z co najmniej 25 ostatnich próbek.

Drugi ze wskaźników oznaczany jest miarą przesunięcia wartości średniej danej cechy w stosunku do granic wyznaczających pole tolerancji. Definiowany jest więc następująco


= min




GWG-ir x-DWG ts ’ ts




(65)



przy czym zgodnie z [14] t = 3.

Wskaźnik jest obliczany także z ostatnich 25 próbek, zaś jego wartość także musi wynosić co najmniej 1 (1,33). Pojęcie tego wskaźnika zobrazowano na rys. 14.


DWG
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Parametry nie są całkowicie niezależne od siebie. Parametr może przyjmować wartości ujemne.

	
11.2. WSKAŹNIKI ZDOLNOŚCI MASZYN TECHNOLOGICZNYCH



Proces produkcyjny jest realizowany przez wiele maszyn i urządzeń kształtujących wyrób. Wskaźnik zdolności procesu jest pewną wypadkową zdolności poszczególnych członów tego procesu. Traktując więc każdy z tych członów z osobna, można wyznaczyć wskaźnik zdolności dla poszczególnej maszyny [12]. Wskaźniki zdolności dla maszyn technologicznych są formalnie definiowane tak jak dla procesu. I tak

GWG-DWG_ T


(66)




(67)



6.sm 6i„,

GWG-x jr-DWG

gdzie:

sm - odchylenie średnie kwadratowe cechy mierzalnej, otrzymane przy produkcji wyrobu na danej maszynie.

Zasadniczą kwestią w przypadku wyznaczania wskaźników zdolności maszyn jest metodyka ich otrzymywania. O ile bowiem wartości parametrów procesu, a więc c;, c k są otrzymywane z badań cech wyrobów, to w przypadku wskaźników cm, cmk. sprawa nie jest tak jednoznaczna.

Wskaźniki cm, cmp są wyznaczane najczęściej w odniesieniu do obrabiarek, aczkolwiek ocenie mogą podlegać również inne maszyny technologiczne, np. wtryskarki, walcarki lub inne urządzenia do obróbki plastycznej. Dlatego na przykładzie obrabiarek zostaną pokazane pewne problemy metodologiczne związane z wyznaczaniem c , c .. nr nik

Rozróżnia się tu metody bezpośrednie i pośrednie. Metoda bezpośrednia kontroli obrabiarki dotyczy wyznaczania pewnych błędów (odchyłek) geometrycznych. W ten sposób określane są poszczególne składowe dokładności obrabiarki o charakterze systematycznym oraz odchyłki o charakterze losowym. W połączeniu np. z wynikami badań termicznych (inne są wyniki w czasie przed i po osiągnięciu stabilizacji cieplnej) dają one podstawy do wykrywania błędów wykonania obrabiarki, np. nieprawidłowości w montażu. Takie badania są wykonywane przy nie pracującej obrabiarce (np. pomiary prostoliniowości prowadnic) lub przy biegu jałowym, co czyni wyniki analizy niezależnym od bardzo wielu czynników wpływających na wyniki pracy obrabiarki.

Metoda pośrednia, polegająca na wykonaniu części i wyznaczeniu pewnych (najczęściej geometrycznych) jej cech, ma tę niedogodność, że pozwala na dokonanie oceny wyłącznie dla przyjętych warunków pracy urządzenia.

Niemożliwym jest więc prognozowanie dokładności pracy przy zmianie warunków pracy, ponieważ określa je wiele czynników, które mogą być pośrednio związane z maszyną (np. wpływy termiczne, drgania, materiał obrabiany, cechy narzędzi, siły mocowania, zmienność sił obróbkowych itp.). Tym niemniej pozwala ona na uzyskanie wystarczającej informacji (w interesującym użytkownika zakresie), aby wyznaczyć w sposób mało skomplikowany wskaźniki c , c k. Z reguły wytwarza się na danej maszynie 50 części, przy czym osiągnięte wartości cech geometrycznych oraz ich odpowiednie rozrzuty wykorzystuje się do obliczenia c , c k.

	
11.3. WSKAŹNIKI ZDOLNOŚCI PRZYRZĄDÓW POMIAROWYCH



Z uwagi na konieczność bieżącej identyfikacji stanu procesu produkcyjnego niezbędne jest stosowanie przyrządów pomiarowych o odpowiedniej dokładności. W ujęciu tradycyjnym przyjmuje się, że dokładność przyrządu pomiarowego musi spełniać kryterium [18]

Apom=(0,U0,2)T

Ta zasada musi być jednak dodatkowo odniesiona do rzeczywistego rozrzutu wartości parametrów charakteryzujących produkowany wyrób, ponieważ przy rozrzutach będących ułamkami wartości T dokładność pomiaru obliczana wg wzoru (67) byłaby zbyt mała. Chodzi więc o zapewnienie właściwej wiarygodności wyników pomiarów, będących podstawą do oceny jakości procesu. Z tego względu wskaźniki zdolności przyrządów pomiarowych pomimo analogii do wskaźników procesu produkcji mają nieco zmodyfikowaną postać [8], W przypadku gdy: c > 1 wskaźnik c wyniesie

(69)

a wskaźnik c, s*


x„-(x, -0,45cr;,r)




(70)



a w przypadku, gdy c < 1

0,15T g ~ ~


(71)



6sb


■sk = min




3\.




(xr-0,45cr<)f)




(72)



przy czym:

o - odchylenie standardowe procesu,

xa- średnia z wyników pomiarów tego samego wymiaru lub innej cechy za pomocą danego przyrządu pomiarowego,

xr - rzeczywista (w sensie „poprawna”) wartość mierzonego wymiaru lub innej cechy mierzonego przedmiotu,

5 - odchylenie średnie kwadratowe wyników pomiarów tego samego wymiaru za pomocą danego przyrządu pomiarowego,

T - założona przez producenta tolerancja wymiaru (lub innej cechy przedmiotu).

Podobnie jak dla procesu oraz maszyny wymienione współczynniki powinny spełniać warunki

cx>l                               (73)

<74)

Zbyt mała wartość c oznacza za duży w stosunku do potrzeb rozrzut wskazań wyników pomiarów danym przyrządem, natomiast zbyt mała wartość c k wskazuje na niewłaściwe ustawienie (wzorcowanie) przyrządu.

Stosuje się także procentowe odpowiedniki wskaźników c, i c , tzn.

Należy zwrócić uwagę, że odpowiedniki procentowe nie są wartościami równymi c, cgk podanymi w procentach.

Wyznaczanie wskaźników zdolności dla przyrządów pomiarowych nie zawsze jest jednoznaczne. Przykładem mogą tu być współrzędnościowe maszyny pomiarowe (WMP) [6],

W praktyce na warunki pomiarów wpływ wywierają oprócz dokładności samego przyrządu także operatorzy (pomiarowcy), sposób wykonywania pomiarów i otoczenie (np. zmienna temperatura). W takiej sytuacji wymienione czynniki należy potraktować jako składniki pewnego rodzaju systemu pomiarowego, który może zostać zidentyfikowany metodami statystycznymi (tj. analizą zmienności). Jest to tzw. metoda R&R [8],

Pozwala ona na ocenę wypadkowej powtarzalności i odtwarzalności pomiarów wykonywanych za pomocą danego przyrządu pomiarowego w określonych warunkach. Rozróżnia się wersję uproszczoną metody R&R oraz pełną.

W wersji uproszczonej badaniu poddaje się od dwóch do pięciu operatorów, z których każdy dokonuje pomiaru od jednej do dziesięciu części tego samego rodzaju. Każdą z części operator mierzy jeden raz.

Kolejność postępowania w tej wersji metody jest następująca: a) pomiar (jednokrotny) każdej części przez każdego operatora, b) obliczenie rozstępu R dla każdej części, c) obliczenie wartości średniej R, d) obliczenie wartości współczynnika dt, przy czym

, _15

(79)

gdzie:

	
d2 - odczytuje się z tablic jako zależne od liczby części mierzonych i liczby operatorów,



	
e) obliczanie wypadkowej powtarzalności i odtwarzalności dla danego systemu pomiarowego (R%&R) ze wzoru



R&R = r/1R                      (80)

	
f) obliczanie względnej wartości R&R w procentach



%R&R = ——— -100%                (81)

Jeżeli wartości względne R&R są:

	
• mniejsze od 10%, to system pomiarowy należy uznać za właściwy,


	
• zawierają się pomiędzy 10% a 30%, to system może zostać przyjęty, ale w zależności od charakteru zastosowania,


	
• większe od 30%, to systemu pomiarowego nie można zaakceptować.



Zbyt duże wartości względne R&R mogą być spowodowane przez:

	
• źle dobrany przyrząd pomiarowy,


	
• nieprawidłowo wyjustowany przyrząd pomiarowy,


	
• niewłaściwą obsługę przyrządu pomiarowego.



Pełna wersja metody R&R pozwala na wyznaczenie odtwarzalności i powtarzalności pomiarów wykonywanych za pomocą danego przyrządu pomiarowego w określonych warunkach, przy czym umożliwia ona rozgraniczenie wpływu operatora i przyrządu na zmienność wskazań systemu pomiarowego. Jest ona stosowana dla okresowej pełnej oceny zdolności systemu pomiarowego, zwłaszcza pod kątem jego przydatności dla SPC.

W tej wersji wartość R&R jest sumą geometryczną odtwarzalności (AV) i powtarzalności (EV), tj.:


R&R = J(AI/)2+(EJ/)2




(82)



Wartość względną w procentach oblicza się analogicznie do wersji uproszczonej.

Podobna jest też interpretacja wyników.

Opis postępowania przy pełnej wersji metody R&R można znaleźć m.in. w pracy [8].

Tabela 3

Przykład obliczeniowy dla metody Ford-l\pe-2 wersja pełna

Tabela wyników pomiarów w [mm]


	
Nr części
	
Operator A
	
Operator B
	
Operator C


	
Próba

1
	
Próba 2
	
Próba 3
	
Ra
	
Próba 1
	
Próba 2
	
Próba 3
	
Rb
	
Próba 1
	
Próba 2
	
Próba 3
	
Rc


	
1
	
5,994
	
5,997
	
5,996
	
0,003
	
5,993
	
5,992
	
5,990
	
0,003
	
5,992
	
5,991
	
5,993
	
0,002


	
2
	
6,001
	
5,999
	
5,998
	
0,003
	
6,001
	
5,998
	
5,999
	
0,003
	
5,989
	
5,990
	
5,991
	
0,002


	
3
	
5,985
	
5,984
	
5,983
	
0,002
	
5,984
	
5,981
	
5,982
	
0,003
	
5,985
	
5,982
	
5,984
	
0,003


	
4
	
5,984
	
5,995
	
5,991
	
0,011
	
5,994
	
5,990
	
5,992
	
0,004
	
5,992
	
5,991
	
5,993
	
0,002


	
5
	
5,983
	
5,988
	
5,984
	
0,005
	
5,985
	
5,983
	
5,980
	
0,005
	
5,987
	
5,986
	
5,988
	
0,002


	
6
	
5,955
	
5,992
	
5,962
	
0,037
	
5,993
	
5,990
	
5,992
	
0,003
	
5,992
	
5,990
	
5,991
	
0,002


	
7
	
5,994
	
5,994
	
5,991
	
0.003
	
5,995
	
5,992
	
5,996
	
0,004
	
5,995
	
5,993
	
5,994
	
0,002


	
8
	
5,985
	
5,983
	
5,987
	
0,004
	
5,984
	
5,981
	
5,982
	
0,003
	
5,981
	
5,979
	
5,983
	
0,004


	
9
	
5,994
	
5,999
	
5,991
	
0,008
	
5,996
	
5,994
	
5,992
	
0,004
	
5,994
	
5,992
	
5,995
	
0,003


	
10
	
6,003
	
6,003
	
6,002
	
0,001
	
6,002
	
6,003
	
6,002
	
0,001
	
6,002
	
6,004
	
6,002
	
0,002


	
Suma
	
59,878
	
59,934
	
59,885
	
0,077
	
59,927
	
59,904
	
59,907
	
0,033
	
59,909
	
59,898
	
59,914
	
0,024




Tabela obliczeń


		
[mm]


	
Zadana tolerancja.
	
TOL
	
0,0600


	
Średnie wartości rozstępów dla poszczególnych operatorów.
	
RAśr
	
0,0077


	
RBśr
	
0,0033


	
RCśr
	
0,0024


	
Sumy wyników pomiarów wszystkich prób dla poszczególnych operatorów.
	
xA
	
179,697


	
xB
	
179,738


	
Xc
	
179,721


	
Średnie wartości dla poszczególnych operatorów obliczone na podstawie wyznaczonych sum.
	
XAśr
	
5,9899


	
XBśr
	
5,9913


	
XCśr
	
5,9907


	
Wartości ekstremalne wybrane z wartości średnich.
	
MaxXśr
	
5,9913


	
MinXśr
	
5,9899


	
Różnica wartości ekstremalnych.
	
RXśr
	
0,0014


	
Wartość średnia rozstępów wszystkich operatorów.
	
Rśr
	
0,0045





	
Górna granica kontrolna dla rozstępów.
	
UCLr
	
0,0115


	
Powtarzalność przyrządu pomiarowego.
	
EV
	
0,0136


	
Względna powtarzalność przyrządu pomiarowego.
	
%EV
	
22,706


	
Odtwarzalność systemu pomiarowego.
	
AV
	
0,0027


	
Względna odtwarzalność systemu pomiarowego.
	
%AV
	
4,5429


	
Powtarzalność i odtwarzalność wypadkowej systemu pomiarowego.
	
R&R
	
0,0139


	
Wartość względna.
	
%R&R
	
23,156




	
12. ANALIZA PAKIETÓW PROGRAMOWYCH

WSPOMAGAJĄCYCH STATYSTYCZNE STEROWANIE PROCESEM (SPC)

12.1. WPROWADZENIE, FUNKCJONOWANIE



Komputerowe wspomaganie w zakresie SPC znacznie usprawnia funkcjonowanie statystycznego nadzorowania w firmie. Eliminuje ryzyko błędnych obliczeń, zmniejsza liczbę ewentualnych pomyłek, umożliwia szybkie rejestrowanie wyników i ich raportowanie, pozwala wykryć specyficzne kombinacje punktów na torze karty kontrolnej będące przejawem braku stabilności, a poprzez możliwość pracy w sieci istotnie zwiększa przepływ informacji o jakości procesu.

Poniżej przedstawiono niektóre z oprogramowań w celu lepszego poznania tej tematyki oraz zaprezentowania możliwości i uwarunkowań w funkcjonowaniu w rzeczywistych warunkach przemysłowych. Jednak niezależnie od producenta oprogramowania i konkretnej postaci pakietu programowego do SPC, ogólna struktura programu jest ogólnie taka sama lub bardzo zbliżona. Rys. 15 przedstawia ogólny algorytm do SPC, natomiast rys. 16 opisuje ideę jego funkcjonowania w części definicyjnej [17],

	
12.2. PAKIET INTOUCH



InTouch jest programem pakietu FactorySuite 1000 firmy Wonderware Corporation. Program InTouch służy do tworzenia przemysłowych aplikacji wizualizacyjnych i posiada programy komunikacyjne dla ponad 500 różnego rodzaju protokołów i sterowników PLC. InTouch charakteryzuje łatwość i szybkość tworzenia aplikacji wizualizacyjnych, zaś prawdziwie 32-bitowa architektura i wielowątkowość definiowana przez użytkownika gwarantują stabilną pracę w poważnych zastosowaniach. InTouch jest zgodny z protokołami komunikacyjnymi DDE, NetDDE, fastDDE, OPC, a przede wszystkim z szybkim protokołem SuiteLink. InTouch umożliwia zbieranie i archiwizowanie danych, analizowanie i alarmowanie, mechanizmy logowania użytkowników i wiele innych, a ponadto standardowo wyposażony jest w moduły do ob-

[image: ]



[image: ]



[image: ]



[image: ]




Rys. 15. Schemat blokowy programu ProjKart                              Rys. 16. Schemat blokowy części definicyjnej



sługi receptur, dostępu do baz danych SQL oraz do statystycznej kontroli procesu SPC [19].

Moduł SPC umożliwia w prosty sposób wybrać odpowiedni rodzaj karty kontrolnej: pojedynczą kartę X, kartę X - R, X -s, kartę z ruchomą wartością średnią X i ruchomym rozstępem R oraz karty przy alternatywnej ocenie właściwości c i p (rys. 17).


W każdym momencie istnieje możliwość zmiany liczności próbki, częstości pobierania próbek, czasu między kolejnymi pomiarami, liczby próbek dla wyznaczenia granic kontrolnych lub sporządzenia histogramu itp.
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Rys. 17. Wybór rodzaju karty kontrolnej w programie InTouch

Wybór reguł identyfikacji rozregulowania procesu ułatwia okno konfigurowania alarmów (rys. 18) [19].

[image: ]
Rys. 18. Określanie reguł wykrywania rozregulowania procesu




Moduł SPC systemu InTouch w przypadku zaistnienia alarmu pozwala na zarejestrowanie jego przyczyny (stwierdzonej przez człowieka), co umożliwia wyodrębnienie obszarów poprawy jakości na podstawie historii alarmów.

Jedną z form takiej analizy jest wykres Pareto, który wskazuje te obszary, których usunięcie jest zalecane w pierwszej kolejności.

Omawiany moduł, prócz gromadzenia i archiwizowania danych, pozwala na ich różnorodne raportowanie.

Poza omówionymi ułatwieniami w zakresie wdrażania i automatyzacji SPC istnieją również inne opcje umożliwiające dostosowanie procedury SPC do wymagań użytkownika. Są to narzędzia typowe dla całego systemu InTouch, takie jak: funkcje edycyjne, archiwizacyjne, przesyłania danych itp.

Pakiet FactorySuite 1000 pracuje na platformie Windows.

	
12.3. VISUSTAT



Yisustat jest programem firmy Mahr wymagającym zainstalowanego na komputerze PC systemu Windows. Program ten służy do zarządzania danymi z urządzeń Digimar DX1 tejże firmy. Poprzez zastosowanie tego oprogramowania istnieje możliwość przesłania wartości pomiarów z tych przyrządów do komputera typu PC, gdzie dane są archiwizowane i wykorzystywane do dalszej statystycznej analizy. Poza tym mogą służyć do opracowania planu badawczego, względnie do przeliczeń i opracowań komputerowych [21],

Program Visustat ma możliwość podłączenia do 10 urządzeń z wyjściami cyfrowymi (np. typu Digimar DX1), co daje możliwość lepszego planowania i realizowania systemu zapewnienia jakości [19].

Za pomocą tego programu można opracować dane produkcyjne (np. dane od klienta, kontrolera czy urządzenia pomiarowego), sporządzić i przedstawić statystyczną analizę pomiarów w formie histogramu, karty regulacji lub diagramu Pareto. Wyświetlane są zawsze dwie karty regulacji - karta wartości średniej z kartą rozstępu lub z kartą odchylenia standardowego.

Wyliczane są również wartości współczynników C, i C . W przypadku gdy wartość współczynnika C wynosi poniżej 1,0 wyświetlane jest ostrzeżenie z wezwaniem do zastosowania kontroli 100%.

Dla każdego pomiaru można gromadzić dane towarzyszące, takie jak: polecenie numerowania, nazwa wiadomości, urządzenie, obsługa itp. Stosowane są między innymi do tworzenia filtrów danych przydatnych do porządkowania danych wg dowolnego kryterium.

Pakiet Visustat posiada możliwość wydruku wszystkich wykresów oraz protokołów wyjściowych.

	
12.4. PAKIET STATPAK



STATPAK jest to uniwersalne oprogramowanie do szerokiego asortymentu przyrządów pomiarowych firmy Mitutoyo [19],

Poprzez STATPAK firma Mitutoyo oferuje oprogramowanie pozwalające na zapis danych pomiarowych i ich analizę, opracowane wg najnowszych technologii statystycznej regulacji i kontroli procesów. Dzięki temu program posiada bardzo szerokie możliwości wykonywania analiz i obliczeń.

Moduły wejściowe bazy sprzętowej i programowej mogą być dobierane indywidualnie i umożliwiają transmisję danych pomiarowych wszystkich przyrządów pomiarowych firmy Mitutoyo wyposażonych w wyjście cyfrowe. W celu bezpośredniego połączenia komputera PC z przyrządami pomiarowymi „Digimatic” należy komputer wyposażyć w złącze RS232.

Możliwości zastosowania programu obejmują obszar od małych przyrządów, tj. suwmiarki, poprzez projektory do współrzędnościowych maszyn pomiarowych sterowanych numerycznie.

STATPAK może zostać zainstalowany we wszystkich komputerach typu PC.

	
12.5. PAKIET PROGRAMÓW SYSTEMU OUINDOS



QUINDOS jest systemem operacyjnym współpracującym z maszynami współrzędnościowymi zastosowany przez firmę Leitz. Podstawą wszystkich statystycznych analiz i całego sterowania z QUINDOS jest pakiet programów „Statistic - Basispro-gramm”, zawierający programy do obróbki danych statystycznych [19]:

	
• STCBAS - Statystyczna analiza,


	
• STCQCC - Karty regulacji jakości,


	
• STCMCS - Kontrola zdolności maszyny,


	
• STCHYP - Hipoteza statystyczna - Analiza Trendu.



STCBAS przedstawia podstawowe dane pomiarowe (rys. 19):

	
- histogram znanych wielkości,


	
- tabelę rzeczywistych wymiarów, ich rozkład,


	
- protokół znanych wielkości (X, R, s, Min, Max, Dobrych/Złych części).



STCQCC umożliwia wydruk kart regulacji jakości.

• Karty kontrolne rozkładu normalnego przy utrzymaniu lub nieoszacowaniu granic i znanym lub nie znanym rozrzucie:

	
- wartości średniej X,


	
- mediany Me,


	
- rozstępu R,


	
- odchyleń standardowych s,


	
- wartości ekstremalnych,


	
- X-R,


	
- X-s.
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• Karty kontrolne różnych rozkładów (cechy ilościowe):

- wartości środkowych.

• Karty kontrolne cech jakościowych:

	
- frakcji jednostek niezgodnych p,


	
- liczby niezgodności c.



Wszystkie karty mogą zostać przedstawione na ekranie oraz wydrukowane (rys. 20) [19],

STCMCS zawiera metody do oceny krótkotrwałego wpływu na mierzony przedmiot obrabiany, pochodzącego tylko od obrabiarki [19]:

	
• określenie zdolności maszyny według wytycznych firmy Ford,


	
• wielkość próbki (serii) obieralna z pojedynczej próbki,


	
• sposób wyboru automatycznego lub ręcznego,


	
• zmienne kryterium zdolności,


	
• gromadzenie wyników danych,


	
• wywołanie wyników bez nowych obliczeń.



STCHYP zawiera testy przekraczania granic, rozkładu, porównania.

	
• Test przekraczania granicy dolnej, Dixon i David, Hartley i Person.


	
• Testy rozkładu (chi-kwadrat, Kolmogorow, Smirnow, Shapiro - Wilk i d’Ago-stino):



	
- Test przy rozkładzie normalnym (krzywa w lewo, w prawo, rozkład mieszany),


	
- Test przy rozkładzie logarytmo-normalnym.



	
• Porównanie wartości średniej, standardowe porównanie różnicy z testem u,f, X2it-
[image: ]
Rys. 20. QUINDOS - STCQCC, przykład karty kontrolnej




Pakiet ten ma możliwość sporządzenia trendu. Pomaga on we właściwym czasie rozpoznać zmianę sygnału, przekroczenie tolerancji:

	
• Rozkład związany analizą trendu przy rozkładzie normalnym z prostą regresji lub zmienną wartością średnią,


	
• Rozkład wolny analizy trendu przy teście Neumana i Run.



	
13. STATYSTYCZNA KONTROLA ODBIORCZA


	
13.1. WPROWADZENIE





Chociaż statystyczna kontrola odbiorcza jest kontrolą o biernym charakterze, to jednak w wielu przypadkach stanowi pewien człon szeroko rozumianego systemu zapewnienia jakości w danym zakładzie. Z tego względu zostanie tu pokrótce omówiona.

Badania odbiorcze, to badania dotyczące ustalenia poziomu jakości wyrobów po ich wytworzeniu, grupowanych w określone partie towarów. Jest to bierna kontrola, ponieważ nie ma bezpośredniego sprzężenia pomiędzy wynikiem badań a ewentualnymi działaniami korygującymi w procesie produkcji. Sensem jednak tych badań jest niedopuszczenie do odbiorcy (inny zakład produkcyjny lub indywidualny nabywca) wyrobów (partii towarów) o większej niż to przewiduje umowa lub praktyka handlowa wadliwości, przy jednoczesnym zminimalizowaniu kosztów badań odbiorczych.

Kontrola każdego pojedynczego wyrobu wiąże się z dużymi kosztami, a mimo to nie gwarantuje całkowitej pewności badań. Przyczyny tego zjawiska leżą w:

	
• monotonii kontroli,


	
• zmęczeniu personelu, a przez to braku należytej koncentracji uwagi, co objawia się pomyłkami w odczycie lub zapisie,


	
• ograniczonej dokładności przyrządów pomiarowych, o ile takowe znajdują zastosowanie w kontroli odbiorczej.



W tej sytuacji za uzasadniony rodzaj badań odbiorczych przyjęto szacowanie jakości dostarczonych partii wyrobów na podstawie pobierania z jej całości tzw. reprezentatywnej próbki o niewielkiej, w porównaniu z partią, liczności. Co prawda, z uwagi na statystyczny charakter badań nie można zagwarantować wykluczenia z obrotu partii wyrobów (towarów) o wadliwości przekraczającej początkowe ustalenia, jednak zalety takiego postępowania są niepodważalne. Są one proste w stosowaniu, koszty są względnie niskie i przyczyniają się do uniknięcia sporów pomiędzy dostawcą a odbiorcą co do procedur kontrolnych. Różne warunki prowadzenia procesów technologicznych, wielość produktów, uwarunkowania ekonomiczne czy też ostrość kryteriów jakościowych nie stanowią w tej mierze przeszkody. Z tym samym powodzeniem mogą być stosowane do badań jakościowych wkrętów do drewna, jak też odlewów lub łożysk tocznych.

Kontrola odbiorcza jest najczęściej realizowana wg tzw. oceny alternatywnej. Oznacza to podział kontrolowanych wyrobów na dobre i złe bez wnikania w wartości liczbowe poszczególnych kontrolowanych cech wyrobów.

	
13.2. PODSTAWOWA TERMINOLOGIA I DEFINICJE



Podane poniżej definicje opracowano w oparciu o [20].

Za wyrób zły przyjmuje się ten, który posiada wady lub wykazuje niezgodności.

Za wadę uważa się takie odstępstwo od właściwości jakościowej, która powoduje, że wyrób nie spełnia wymagań związanych z zamierzonym użytkowaniem.

Za niezgodność uważa się niespełnienie ustalonych wymagań, ale mających tylko pośredni związek z funkcjonowaniem (np. kolor wyrobu jest niejednolity, wysokość kolumny uchwytu jest nieco inna niż w zatwierdzonej dokumentacji itp.). Niezgodności powinny być klasyfikowane z uwagi na stopień ich ważności, np.:

	
• klasa A - dotyczy tych niezgodności, które mają istotny wpływ na wyrób,


	
• klasa B - niezgodności o niższym stopniu znaczenia dla wyrobu,


	
• klasa C - o znaczeniu zdecydowanie mniejszym niż klasa B itd.



Jednostka niezgodna - jest to jednostka (wyrób) mająca jedną lub więcej niezgodności.

W planach badań odbiorczych określa się parametry kontrolne w postaci procentu jednostek niezgodnych lub liczby niezgodności na 100 jednostek.

liczba jednostek niezgodnych

procent jednostek niezgodnych =-----------------------------x 100%

całkowita liczba jednostek

liczba niezgodności

liczba niezgodności (na 100 jednostek) =------------------------------x 100%

całkowita liczba jednostek

Liczbę niezgodności stosuje się wówczas, gdy w każdej jednostce wyrobu istnieje wiele cech, ważnych dla określenia ich jakości (np. w jednym wyrobie odlewniczym stwierdza się pięć pęknięć, trzy zbyt grube ścianki oraz dwa miejsca o niewłaściwej strukturze w postaci wtrąceń niemetalicznych).

Sposób i parametry badań są określone w planie badań.

Plan badań to ściśle określony plan wskazujący liczbę jednostek wyrobu badanych z każdej partii (tzn. liczność próbki) oraz kryteria określania zgodności partii z wymaganiami (kryteria zawierają liczbę kwalifikującą Ac i dyskwalifikującą Re).

Dobór planu odbiorczego wymaga podania poziomu jakości AQL.

Akceptowany poziom jakości (AQL) oznacza taki poziom jakości (dla rozpatrywanego ciągu partii dostarczanych sukcesywnie), który w kontroli wyrywkowej (statystycznej) jest wartością graniczną zadowalającej średniej jakości procesu. Przy tym AQL nie powinien być utożsamiany ze średnim poziomem jakości procesu produkcyjnego. Należy oczekiwać, że średni poziom procesu będzie mniejszy lub równy AQL. Wartość AQL powinna być zawarta w umowie.

Jakość graniczna LQ dotyczy partii izolowanej i oznacza taki poziom jakości, któremu w kontroli wyrywkowej odpowiada małe prawdopodobieństwo przyjęcia [20, 21], LQ nie dostarcza odbiorcy pewnych wskazówek dotyczących rzeczywistej jakości przyjętych partii wyrobów, w związku z czym norma [21] zaleca przyjmować co najmniej 3-krotną wartość jakości.

Pobieranie wyrobów do próbki powinno być losowe. Jeżeli jest to uzasadnione, to liczba jednostek w próbce powinna być pobierana proporcjonalnie do liczności poszczególnych podpartii lub warstw partii, rozróżnionych ze względu na pewne racjonalne kryteria. Jeśli chodzi o czas pobierania próbek, to próbki mogą być pobierane po zgromadzeniu wszystkich jednostek tworzących partię lub w czasie sukcesywnego gromadzenia partii, jednakże każdorazowo należy zadbać, by proces pobierania był losowy. Przykładowo, jeśli partia wyrobów jest dostarczona w kilku rodzajach opakowań, to najpierw należy wylosować numer największego opakowania (np. nr konte-neru, następnie nr dużej skrzyni, potem nr mniejszej skrzynki, a na końcu poszczególne wyroby).

	
13.3. PROCEDURY ODBIORCZE



Procedurę badań odbiorczych opisuje plan badania. Wg [20] rozróżnia się następujące plany badań:

	
• jednostopniowe,


	
• dwustopniowe,


	
• wielostopniowe.



Jeśli dla danego AQL i znaku literowego liczności próbki odpowiednich jest kilka rodzajów planów, to można wykorzystać każdy z nich.

W planach jednostopniowych ustala się liczność próbki (n) w zależności od partii oraz po przyjęciu poziomu kontroli liczbę akceptującą przyjęcie partii (Ac) i liczbę dyskwalifikującą partię (Re). Schemat takiego planu zaprezentowano na rys. 21.

W przypadku tzw. kontroli normalnej liczby Ac i Re różnią się o 1, tzn.: Re = Ac -I- 1. Istnieją jednak przypadki np. przy tzw. kontroli ulgowej, że Re > Ac + 1. Jeżeli procent jednostek niezgodnych zawiera się pomiędzy Ac i Re, to wówczas partię przyjmuje się, ale procedura odbioru następnych partii ulega zaostrzeniu (tzw. warunki przejścia [20]). W tym przypadku oznacza to powrót do kontroli normalnej.

Podobna sytuacja może mieć miejsce w przypadku planów dwustopniowych. O ile liczba jednostek niezgodnych znaleziona w pierwszej próbce zawiera się pomiędzy
[image: ]
przyjąć partię                     odrzucić partię


pierwszą liczbą kwalifikującą i pierwszą liczbą dyskwalifikującą, to należy pobrać i skontrolować drugą próbkę o liczności podanej w planie badania. Liczby jednostek niezgodnych znajdujących się w pierwszej i drugiej próbce należy dodać. Jeżeli po dodaniu skumulowana liczba jednostek niezgodnych jest równa lub mniejsza od drugiej liczby kwalifikującej, to partię należy przyjąć jako uznaną za zgodną z wymaganiami. Jeżeli skumulowana liczba jednostek niezgodnych okaże się równa lub większa od drugiej liczby dyskwalifikującej, to partię wyrobów należy uznać za niezgodną z wymaganiami i nie przyjąć. Schemat takiej procedury pokazano na rys. 22.

W przypadku planów wielostopniowych postępuje się podobnie jak dla dwustopniowych, z tym że istnieje siedem stopni badań. Tak więc decyzja o przyjęciu bądź nie przyjęciu danej partii jest podejmowana nie później niż w siódmym stopniu (rys. 23).

Rozróżnia się trzy rodzaje kontroli:

	
• normalna,


	
• obostrzona,


	
• ulgowa.



Odbiór należy rozpoczynać od kontroli normalnej, chyba że jednostka upoważniona wyda inne postanowienie. Zasady przejścia do innego rodzaju kontroli są podane [20]. W skrajnym przypadku może dojść do przerwania kontroli. Powinno to trwać aż do momentu podjęcia przez dostawcę danych partii działań mających na celu poprawę jakości produkowanych wyrobów, przy czym plan działania powinien być akceptowany przez jednostkę upoważnioną. Po akceptacji planu (sposobu) działania projakościowego można podjąć wcześniej przerwaną kontrolę, jednak należy przyjąć do stosowania kontrolę obostrzoną.

Krzywe operacyjno-charakterystyczne (OC), nazywane również charakterystykami operacyjnymi planu, to wykresy zależności prawdopodobieństwa przyjęcia danych partii od ich wadliwości (procentu jednostek niezgodnych). Są one wyznaczane na
[image: ]
przyjąć partię

odrzucić partię
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przyjąć partię              (max do siódmego stopnia)              odrzucić partię

Rys. 23. Schemat procedury odbioru przy planie wielostopniowym


podstawie rozkładu Poissona lub dwumianowego (w zależności od procentu jednostek niezgodnych).

Krzywe OC zostały sporządzone dla wszystkich rodzajów planów badania i różnych odmian kontroli (tj. normalnej, obostrzonej i ulgowej).

Na tych krzywych można wyróżnić dwa szczególne punkty (rys. 24).
[image: ]

Punkt A określa taki poziom jakości (dawniej określany przez wadliwość dopuszczalną), przy której dostawca ponosi małe ryzyko (a) nie przyjęcia partii. Punkt B określa taki poziom jakości granicznej (dawniej określany mianem wadliwości dyskwalifikującej), któremu odpowiada małe prawdopodobieństwo przyjęcia partii (P).

Obecnie na rynku pojawiły się programy komputerowe wspomagające plany badań odbiorczych na podstawie AQL i LQ.
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Dr inż. Marek Rączka - Politechnika Krakowska. Wydz. Mechaniczny. M-6, Adiunkt, Pełnomocnik Rektora ds. Jakości, Katedra Inżynierii Procesów Produkcyjnych. Auditor certyfikowany przez European Organization for Ouality, Kerna Ouality BV, Bristish Standards Institution i Polskie Centrum Badań i Certyfikacji. Ekspert konkursów Polska Nagroda Jakości i Małopolska Nagroda Jakości. Auditor jednostek certyfikujących oraz konsultant w przedsiębiorstwach wdrażających system zarządzania jakością, środowiskiem i bezpieczeństwem pracy oraz starających się o akredytację laboratoriów. Jest autorem lub współautorem kilku podręczników, skryptów i licznych publikacji.

Dr inż. Jan Rewilak- adiunkt w Zakładzie Procesów Wytwarzania i Systemów Jakości Instytutu Technologii Maszyn i Automatyzacji Produkcji Wydziału Mechanicznego Politechniki Krakowskiej. Posiada Certyfikat Pełnomocnika Jakości TUV Akademie. Współzałożyciel i współwłaściciel firmy TQM-Soft. konsultant i szkoleniowiec. Posiada duże doświadczenie praktyczne i dy-daktycznew zakresie: systemów zarządzania jakością wg norm serii ISO 9000 (kilkanaście wdrożeń), narzędzi jakości (liczne szkolenia i korR^J/scjełwykresie SPC, FMEA, R&R), wspomagania komputerowego jakości (kilkanaście sądBleń i wdjbźeń dotyczących elektronicznego zarządzania dokumentacją, działaniami koryetóąćymf J zapdMtgawczymi, auditami wewnętrznymi, wyposażeniem kontrolno-pomiarowym, ari alizą FMEA, arlalizą R&R, itd.).
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Politechnika Krakowska im. Tadeusza I

Centrum Szkolenia




W-71800




i Organizacji Systemów Jakości fcj*




Al. Jana Pawia II 37, 31-864 Kraków, tel. (12) 628 34 47, fax 628 35 99 www.pk.edu.pl/cj, e-mail: cj@pk.edu.pl, atabor@mech.pk.edu.pl
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• Członek Rzeczywisty Klubu Polskie Forum ISO 9000 (Nr 777)


	
• Członek Rzeczywisty Klubu Polskich Laboratoriów Badawczych


	
• Jednostka akredytowana przez Polską Agencję Rozwoju Przedsiębiorczości do świadczenia usług:



	
• Wdrażanie systemu zarządzania jakością


	
• Wdrażanie systemu zarządzania środowiskowego


	
• Wdrażanie systemu zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy



• Jednostka uprawniona do prowadzenie, kursów:

ADR dla kierowców (Zezwolenie nr 20/2004)

	
• podstawowy w zakresie przewozu drogowego towarów niebezpiecznych wszystkich klas


	
• specjalistyczny w zakresie przewozu drogowego towarów niebezpiecznych w cysternach


	
• specjalistyczny w zakresie przewozu drogowego towarów niebezpiecznych klasy 1


	
• specjalistyczny w zakresie przewozu drogowego towarów niebezpiecznych



klasy 7


„Doradca do towarów nie
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ie transportu drogowego
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