1. Jedną z przyczyn (i jednym z symptomów) wzrostu wymagań jakościowych na świecie jest chęć ograniczenia ryzyka rynkowego przy wprowadzaniu nowego wyrobu lub usługi.  Wyjaśnij, z czego to ryzyko wynika. 
- zaostrzenie konkurencji

- rosnąca presja na koszty (ryzyko niezwrócenia się kosztów 

2. Podaj przynajmniej dwie podstawowe różnice pomiędzy tradycyjną i współczesną interpretacją pojęcia „produktu wadliwego”
	Podejście tradycyjne
	Podejście nowe

	Niezgodność z założonymi właściwościami użytkowymi
	Niezgodność z właściwościami oczekiwanymi przez klienta

	Bezpieczeństwo – jedna z cech produktu
	Bezpieczeństwo – priorytetowa cecha produktu

	Zapewnienie bezpieczeństwa użytkownikom
	Zapewnienie bezpieczeństwa użytkownikom i osobom trzecim

	
	Poszanowanie zasobów Ziemi

	
	Produkt przyjazny dla środowiska


3. Wyjaśnij, na czym polega tzw. błąd zarządzania?
- nietrafność i opóźnienia w procesie podejmowania decyzji

- brak faktów i wiedzy, na których powinny być oparte działania decyzyjne

4. Dlaczego nie możemy polegać wyłącznie na kontroli jakości wykonywanej przez kontrolerów?
Kontrolerzy mogą popełniać błędy. Niektóre przyczyny błędnych decyzji to: pomyłki wynikające z nieuwagi, rozkojarzenia, zmęczenia, stanu zdrowia, warunków otoczenia, presji czasu. Pomyłki będące skutkiem tzw. ”syndromu korektorskiego”, pomyłki spowodowane reakcją wzroku na specyficzny układ form geometrycznych (iluzje, przewidzenia).

5. Co ma uświadamiać kadrze kierowniczej tzw. „syndrom góry lodowej wad”?
Usuwanie wad nie powoduje rozwiązania problemu – jedynie powoduje, że wady są niewidoczne, co nie znaczy, że nie wychodzą z czasem.
6. Kto to jest wg E. Deminga klient i dostawca wewnętrzny? Podaj przykłady.
Klient i dostawca wewnętrzny to role, jakie pełni pracownik organizacji. Musi mieć świadomość swojej roli w organizacji, wiedzieć jak wykonywać poprawnie zadania mu powierzone, ocenić, czy jest w stanie je wykonać,. Musi wiedzieć czego wymagać od innych i jak ma informować o swoich wymaganiach.

7. Czym się różni koncepcja TQM od tradycyjnego podejścia do procesu kształtowania jakości.
W koncepcji TQM nadzór jest traktowany jako pomoc kierownika pracownikowi,  w podejściu tradycyjnym – nadzór to kontrola i formalne kierownictwo.

8. Jakie czynniki decydują o powodzeniu wdrażania koncepcji TQM w organizacjach.
- zaangażowanie kierownictwa

- poszukiwanie możliwości doskonalenia jakości

- drożny system informacyjny wewnątrz organizacji 

- konsekwentna realizacja programu kształcenia pracowników

- współuczestnictwo zatrudnionych

- system jakości wg ISO 9001:2000, także inne systemy
- stosowanie metod i technik poprawy jakości oraz rachunku kosztów jakości

9. Co to jest norma i jak można sklasyfikować normy?
Norma – reguła powszechnie przyjęta.

Klasyfikacja norm:

- normy prawne

- normy logiczne

- normy postępowania

- normy etyczno-moralne

- normy techniczne

- inne (np. estetyczne)

10. Czym się różni normowanie od normalizacji?
Normalizacja związana jest z wartościami jakościowymi, a normowanie z ilościowymi.

11. Jaki filozof starożytny interpretował pojęcie jakości w sposób, który dał początek działaniom normalizacyjnym?
Arystoteles 

12. Przedstaw etapy rozwoju współczesnej normalizacji.
1. Normalizacja zakładowa (I poł. XIXw)
2. Normalizacja branżowa (II poł. XIXw)
3. Normalizacja krajowa (I poł. XXw)
4. Normalizacja międzynarodowa (II poł. XXw)
13. Jakimi cechami charakteryzuje się norma techniczna?
- dobrowolność stosowania, 

- powszechna dostępność,

-  zapewnienie wszystkim zainteresowanym możliwości powszechnego uczestniczenia w procesie opracowywania normy; 

- konsens osiągnięty w procesie opracowywania normy, 

- gwarancja niesprzeczności z obowiązującymi przepisami; 

- akceptacja przez uznaną jednostkę normalizacyjną; 

- brak ingerencji ze strony organów władz w treść normy.

14. Jaka jest różnica między normą a przepisem prawnym?
	Norma
	Przepis prawny

	Opracowywana przez zainteresowane strony
	Przyjmowane przez organy władzy

	Dobrowolna 
	Obowiązkowy 

	Dotyczy aspektów funkcjonalności, kompatybilności, bezpieczeństwa i innych aspektów jakości
	Reguluje przede wszystkim aspekty dot. bezpieczeństwa, zdrowia, ochrony środowiska


15. Jakie są różnice między: 
- powołaniem się na normy w przepisach prawnych w sposób wyłączny i w sposób wskazujący; 

Sposób wyłączny jedynym sposobem spełnienia wymagań przepisu jest zgodność z normą
Sposób wskazujący jednym ze sposobów spełnienia wymagań przepisu jest zgodność z normą

- powołaniem się na normy w różnych dokumentach w sposób datowany i niedatowany 

Datowane identyfikowanie normy numerem referencyjnym obejmującym wskazanie roku/daty publikacji (późniejsza nowelizacja nie obowiązuje)

Niedatowane identyfikowanie normy numerem referencyjnym bez wskazania roku/daty publikacji (obowiązuje ostatnia nowelizacja)

16. Co może być przedmiotem działań normalizacyjnych?
- terminologia

- symbole

- zasady projektowania

- właściwości jakościowe wyrobów

- wymagania odnośnie pakowania, przechowywania, transportu

- metody badań

- zasady instalowania

- systemy zarządzania

17. Jakie są poziomy działalności normalizacyjnej?
Międzynarodowa, regionalna i krajowa

18. Co jest przedmiotem działalności poniższych organizacji; która z nich ma charakter organizacji normalizacyjnej a która normalizującej; która z nich jest najstarsza? 
A) ISO – wszystkie normy, normalizacyjna (1947)
B) IEC – elektrotechnika, normalizacyjna (1906)
C) ITU – telekomunikacja, normalizująca, najstarsza (1854)
19. Przedstaw 3 najważniejsze dokumenty normalizacyjne opracowywane przez ISO i IEC; jakie są różnice między tymi dokumentami?
1. Norma międzynarodowa ISO, IEC, ISO/IEC , wydawana bezterminowo
2. Specyfikacja techniczna TS - przedstawia konsens techniczny osiągnięty w komitecie ISO.

3. Raport techniczny TR  - dokument informacyjny 

20. Co było powodem zbudowania systemu normalizacji europejskiej; jakie są jej cele i zasady?
Powód: bariery handlowe utrudniające wymianę towarową w Europie

Cele: 
- eliminacja barier technicznych w handlu europejskim

- zapewnienie konkurencyjności w gospodarce

- ułatwienie współpracy między instytucjami naukowo – badawczymi

- stworzenie jednolitego i nowoczesnego systemu szczegółowych wymagań technicznych zharmonizowanych z europejskimi przepisami prawnymi w zakresie bezpieczeństwa wyrobów

Zasady:
- przejrzystość

- otwartość

- konsens

- spójność

- apolityczność

- międzynarodowość

21. Wymień i scharakteryzuj 3 podstawowe organizacje zajmujące się normalizacją europejską.
CEN – Europejski Komitet Normalizacyjny. Wielosektorowa organizacja normalizacyjna działająca we wszystkich dziedzinach oprócz elektrotechniki i telekomunikacji. 

CENELEC – Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki. Organizacja odpowiedzialna za normalizację w dziedzinie elektrotechniki. 

ETSI - Europejski Komitet Norm Telekomunikacyjnych. Skupia instytucje zajmujące się opracowywaniem telekomunikacyjnych norm europejskich.

22. Co to jest ETSI, gdzie mieści się siedziba tej Organizacji i kto może być jej członkiem?
ETSI - Europejski Komitet Norm Telekomunikacyjnych. Skupia instytucje zajmujące się opracowywaniem telekomunikacyjnych norm europejskich. . Siedziba w Sophia Antipolis. Członkiem może zostać każda organizacja, firma czy instytucja związana z telekomunikacją z krajów obszaru CEPTA 

23. Na czym polega porozumienie tzw. „Memorandum of Understanding – MoU” ?
Porozumienie między ETSI, a instytucją krajową, która na mocy tego porozumienia staje się Krajową Organizacją Normalizacyjną (tzw. ETSI/NSO), Obowiązkiem jest m.in. transpozycja krajowa Norm Europejskich opracowanych przez ETSI.

24. jakie dokumenty normalizacyjne są opracowywane przez europejskie organizacje normalizacyjne; jaka obowiązuje zasada rozpowszechniania norm europejskich?
Norma europejska (EN) – wymaga wprowadzenia do krajów członkowskich i wycofania norm sprzecznych (6 miesięcy)
Dokument harmonizacyjny (HD) – ogłoszenie na szczeblu krajowym i wycofanie norm sprzecznych (obecnie tylko w CENELEC)

Specyfikacja techniczna CEN/CENELEC (TS) – dokument, który może w przyszłości stać się normą, ogłoszenie i udostępnienie na szczeblu krajowym

Raport techniczny (TR) – materiał informacyjny

Porozumienie warsztatowe CEN (CWA) -  opracowanie na drodze otwartych warsztatów, które odzwierciedla konsens zainteresowanych stron

Przewodnik CEN/CENELEC (Guide) – informacje, pomoc, zalecenia dot. zasad i polityk normalizacyjnych oraz wytyczne dla opracowujących 

25. Z czym kojarzy Ci się nazwa PERINORM ?
Największa światowa baza danych rejestrująca normy. Baza ta umożliwia identyfikację norm oraz opisów technicznych dla wielu produktów i usług w różnych krajach Europy i świata.

26. Jakich problemów z zakresu normalizacji dotyczyły porozumienia: wiedeńskie (1991 r.) i drezdeńskie (1996 r.)
- wymiana informacji

- współpraca przy opracowywaniu norm

- przyjęcie istniejących norm międzynarodowych

- współpraca przez transfer pracy i równoległe zatwierdzanie norm.
27. Podaj kilka przełomowych dat w historii polskiej normalizacji; do jakich wydarzeń odnoszą się te daty ?
1923 – powołanie Komitetu Technicznego dla normalizacji wyrobów przemysłowych

1925 – pierwsza Polska Norma

1932 – ukazanie się Polskich Norm Urzędowych

1947 – PKN został członkiem – założycielem Międzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej ISO

1953 – PKN stał się centralnym organem administracji państwowej do spraw normalizacji

1992 - w grudniu została ustanowiona pierwsza Polska Norma o numeracji PN ISO

1993 – reaktywowanie PKN (rozwiązanie Polskiego Komitetu Normalizacji, Miar i Jakości powstałego w ’72)

1995 – uchwalenie zasady polityki i stosowania znaku zgodności z Polską Normą

1997 – wprowadzenie polskich norm do PERINORM

2004 – PKN staje się członkiem CEN i CENELEC

28. Jakie są najważniejsze różnice między systemem normalizacyjnym obowiązującym w Polsce w czasach PRL, a obecnym systemem obowiązującym od 1.01.2003 r.?
- bardziej czytelna organizacja działalności normalizacyjnej 

- powołanie PKN przez prezesa Rady Ministrów ( a nie na drodze konkursu)

- stosowanie Polskich Norm jest dobrowolne

- Polska Norma jest zatwierdzana przez prezesa PKN, a nie przez PKN
- przekształcenie Normalizacyjnych Komisji Problemowych w Komitety Techniczne

- Polska Norma może być wprowadzona w języku oryginału normy 

29. Jakie zasady obowiązują w polskiej normalizacji.
1) jawności i powszechnej dostępności,

2) uwzględniania interesu publicznego,

3) dobrowolności uczestnictwa w procesie opracowywania i stosowania norm,

4) zapewnienia możliwości uczestnictwa wszystkich zainteresowanych w procesie opracowywania norm,

5) konsensu jako podstawy procesu uzgadniania treści norm,

6) niezależności od administracji publicznej oraz jakiejkolwiek grupy interesów,

7) jednolitości i spójności postanowień norm,

8) wykorzystywania sprawdzonych osiągnięć nauki i techniki,

9) zgodności z zasadami normalizacji europejskiej i międzynarodowej.

30. Przed wprowadzeniem nowego tematu do krajowego planu prac normalizacyjnych, należy dokonać notyfikacji tego tematu w jednej z europejskich organizacji normalizacyjnych. Dlaczego?
Informacja, czy taki temat nie będzie realizowany na szczeblu europejskim (norma europejska)
31. Jakimi metodami opracowywane są obecnie Polskie Normy?
- polska norma własna

- wprowadzenie norm międzynarodowych (metoda tłumaczenia, metoda przedruku z tłumaczeniem)

- wprowadzenie norm europejskich (metoda tłumaczenia, metoda przedruku z tłumaczeniem, metoda uznania)

32. W jaki sposób PKN zabezpiecza swoje normy przed niedozwolonym ich kopiowaniem ?
Hologram z opalizującym logo PKN i symbolem znaku zgodności z Polską Normą.

33. Jakie normy stanowiły pierwowzór dla norm ISO serii 9000?
Normy MIL-Q-9858 „wymagania programu jakości” wydane przez Departament Obrony USA w 1959r.

Norma NATO – AQAP „norma dla przemyslu obronnego”,1969r.

Norma BS 5179,dla przemysłu cywilnego, Wielka Brytania, 1975r.

Norma CSAZ 299,Kanada, 1975r.

Norma AS 1821/22/23, Australia, 1975r.

Norma BS 5750, norma systemowa w zakresie jakości, Wielka Brytania, 1979r.

34. Jak wyglądała struktura pierwszego wydania norm ISO serii 9000?
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35. Jakie były przyczyny i kiedy nastąpiły trzy kolejne nowelizacje norm ISO serii 9000?
1994, 2000, 2008

- zbyt szczegółowe wymagania w normach, trudne do interpretacji

- niecelowe utrzymywanie trzech modeli systemowych

- niewielka przydatność zbyt dużej liczby norm

- nadmierna dokumentacja

- niezaakcentowanie konieczności działań doskonalących

-brak wymagań co do pomiaru satysfakcji klienta

- szybki rozwój konkurencyjności

- konieczność uwzględnienia aktualnych kierunków i tendencji występujących w organizacji i zarządzaniu

36. Jak wygląda aktualna struktura norm ISO serii 9000 ?
	Norma/dokument
	Tytuł

	ISO 9000:2005
	Systemy zarządzania jakością. Podstawy i terminologia

	ISO 9001:2008
	Systemy zarządzania jakością. Wymagania.

	ISO 9004:2000
	Systemy zarządzania jakością. Wytyczne doskonalenia funkcjonowania

	ISO 19011:2002
	Wytyczne dot. auditowania systemów zarządzania jakością. i/lub zarządzania środowiskowego.

	ISO 10002:2004
	Zarządzanie jakością. Satysfakcja klienta. Wytyczne do postępowania z reklamacjami w organizacjach.


37. Wymień cztery najważniejsze normy systemowe dotyczące problematyki zarządzania w organizacjach.
ISO 9001 – system zarządzania jakością

ISO 14001 – zarządzanie sys.ochroną środowiska

PN 18001 – system zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy

ISO 27001 – zarządzanie systemem bezpieczeństwa informacji

38. Jakie czynniki determinują rozwój znormalizowanych systemów zarządzania?
1) Konieczność uniwersalizacji wymagań zawartych w normie systemowej ISO 9001:2008

2.) postępująca dywersyfikacja znormalizowanych rozwiązań systemowych 

3.) dążenie do integrowania systemów zarządzania w obszarze jakości, środowiska i bezpieczeństwa pracy

4.) wprowadzenie do norm ISO serii 9000 metody samooceny organizacji służącej do ciągłego jej doskonalenia.

5.) Odchodzenie od rozbudowanej biurokracji 

6.) wprowadzenie do systemów oceny zgodności i wyrobów wymagań dot. potwierdzania skuteczności rozwiązań organizacyjnych w zakresie zarządzania jakością

7.) rosnące znaczenie normalizacji

8.) rozwój i ciągła poprawa funkcjonalności zintegrowanych systemów informatycznych 

9.) Poszerzające się grono stron zainteresowanych utrzymaniem i rozwojem znormalizowanych systemów jakości.

10.) wzbogacenie znormalizowanych systemów zarządzania jakością elementami koncepcji TQM.

39. Która norma z rodziny norm ISO serii 9000 zawiera wytyczne odnośnie przeprowadzania samooceny.
ISO 9004

40. Udowodnij, że nowelizacja norm ISO serii 9000 w roku 2000 związana była z wprowadzeniem do tych norm elementów koncepcji TQM.
Skupiono się na procesach przebiegających w organizacji, wprowadzono zmiany w dotychczasowym podejściu do systemów jakości ze strony kierownictwa firmy ( oparcie na 8 zasadach zarządzania jakością
41. Która z 8 zasad zarządzania jakością jest najbardziej widoczna w aktualnej wersji norm ISO serii 9000. Uzasadnij swój pogląd.
42. Co jest najważniejszym przesłaniem pierwszej zasady zarządzania jakością jaką jest Orientacja na klienta ?
Rozumienie przez organizację obecnych i przyszłych potrzeb klienta.  Należy spełniać wymagania klienta i podejmować starania, aby wykraczać ponad oczekiwania.

43. Co jest najważniejszym przesłaniem drugiej zasady zarządzania jakością jaką jest Przywództwo ? Na czym polegają tzw. mity przywództwa wg J.C.Maxwella?
Przywódcy ustanawiają i utrzymują jedność celu i kierunku działania organizacji. Zaleca sie, aby tworzyli oni i utrzymywali środowisko wewnętrzne, w którym ludzie mogą w pełni zaangażować sie w osiąganie celów organizacji.

Mity przywództwa:

- mit zarządzania

- mit przedsiębiorcy

- mit wiedzy

- mit pioniera

- mit stanowiska

Przywództwo to wpływ, a nie pozycja lidera.

44. Co jest najważniejszym przesłaniem trzeciej zasady zarządzania jakością jaką jest Zaangażowanie ludzi
Ludzie na wszystkich szczeblach są istota org.i ich całkowite zaangażowanie pozwala na wykorzystanie ich zdolności dla dobra org.

45. Co jest najważniejszym przesłaniem czwartej zasady zarządzania jakością jaką jest Podejście procesowe ? 
Pożądany wynik osiąga sie z większą efektywnością wówczas gdy działania i związane z nimi zasoby są zaczadzane jako proces.

46. Co jest najważniejszym przesłaniem piątej zasady zarządzania jakością jaką jest Podejście systemowe do zarządzania ?
Zidentyfikowanie, zrozumienie i zarządzanie wzajemnie powiązanymi procesami jako systemem przyczynia sie do zwiększenia skuteczności i efektywności organizacji w osiąganiu celów.

47. Co jest najważniejszym przesłaniem szóstej zasady zarządzania jakością jaką jest Ciągłe doskonalenie ?
Zaleca sie, aby ciągłe doskonalenie funkcjonowania całej organizacji stanowiło stały cel organizacji.

48. Co jest najważniejszym przesłaniem 7. zasady zarządzania jakością jaką jest Podejmowanie decyzji na podstawie faktów ? 
Skuteczne decyzje opierają się na analizie danych i informacji.

49. Co jest najważniejszym przesłaniem 8. zasady zarządzania jakością jaką jest Wzajemnie korzystne powiązania z dostawcami ?
Organizacja i jej dostawcy są od siebie zależni, a wzajemnie korzystne powiązania zwiększają zdolność obu stron do tworzenia wartości.

50. Jakie rodzaje dokumentów stosowane są w systemie zarządzania jakością? Wyjaśnij cel i znaczenie poszczególnych rodzajów dokumentów.
Księga jakości – odnosi się do całego systemu, jest to opis całego systemu w firmie (aktualny)

Zapis - zapisy to są dokumenty które zawierają dowody na wykonanie działań przewidzianych przez system. Zapisem może być protokół z kontroli, wpis do protokółu egzaminacyjnego

Procedura - jest to opis działań które trzeba zrealizować w ramach danej procedury, które te działania wykonuje ileś ludzi, jakiś zespól, np. procedura postępowania z wyrobem niezgodnym.

Plan jakości- jest to dokument specyfikujący, które procedury i związane z nimi zasoby należy zastosować, kto i kiedy ma je realizować w odniesieniu do określonego przedsięwzięcia, wyrobu, procesu lub umowy.

51. Czym się różni zapis jakości od zwykłego dokumentu jakim jest np. procedura lub instrukcja? 
zapisy są dowodem na prawidłowe działanie systemu zarządzania jakością. Zapis jakości, to bardzo specyficzny dokument. Potwierdza on wykonanie konkretnych czynności i/lub ich wynik. Natomiast procedura jest opisem przebiegu procesu. Wskazuje kto za proces jest odpowiedzialny i jaki jest zakres jego odpowiedzialności, jak proces ma przebiegać oraz jakie zapisy powstają w czasie jego realizacji. 
52. Jakie niezgodności związane z nadzorem nad dokumentacją zdarzają się najczęściej ?
- dokument nie jest dostępny dla pracownika

- nienadzorowane kopiowanie, kserowanie dokumentów

53. Jak należy rozumieć wymagania normy PN-EN ISO 9001:2009 dotyczące środowiska pracy
Norma PN-EN ISO 9001:2009 wyjaśnia, co składa się na środowisko pracy (czynniki ludzkie i fizyczne) i podaje kilka przykładów (czynniki ludzkie: kreatywne metody pracy, pełne wykorzystanie możliwości pracowników, zwiększenie zaangażowanie, przestrzeganie przepisów bhp, stosowanie sprzętu ochronnego, ergonomia; czynniki fizyczne: ciepło, hałas, oświetlenie, drgania, wilgotność, czystość, higiena, zanieczyszczenia, przepływ powietrza)

54. Jakie informacje powinien zawierać plan jakości?
1.) cele dotyczące jakości i wymagania dotyczące wyrobu

2.) potrzeby dot. ustanowienia procesów i dokumentów a także zapewnienie zasobów specyficznych dla wyrobu.

3.) wymagane działania dot. weryfikacji, walidacji, monitorowania pomiarów, kontroli i badań specyficzne dla wyrobu oraz kryteria przyjęcia wyrobu.

4.) zapisy potrzebne do dostarczenia dowodów, że procesy realizacji i wyrób będący ich wynikiem spełniają wymagania 

55. W jakim celu należy przeprowadzać przegląd wymagań dotyczących wyrobu, przed zawarciem umowy z klientem?
Aby maksymalizować satysfakcję klienta – należy upewnić się, czy wszystko to, czego wymaga od nas klient jesteśmy w stanie zrobić, czy mamy możliwości przyjęcia zlecenia, czy jesteśmy w stanie zrealizować zamówienie.

56. Jakie rodzaje czynności należy wykonać w trakcie planowania prac projektowych?
- etap projektowania i rozwoju

- przegląd 

- weryfikacja i walidacja

- odpowiedzialność i uprawnienia dotyczące projektowania i rozwoju

57. Co to są dane wejściowe do projektowania i dane wyjściowe z projektowania ?
dane wejściowe obejmują:
 - Wymagania funkcjonalne
 - Wymagania prawne i standardy / normy
 - Informacje z rynku o problemach w poprzednich wyrobach, 

Zebrane wymagania należy przeglądać pod kątem kompletności, jednoznaczności oraz spójności. 
Dane wyjściowe:
- Specyfikacja techniczna wyrobu
- Specyfikacja zastosowanych materiałów
- Kryteria odbioru
- Wymagania dotyczące procesów produkcji
- Wymagania dotyczące kompetencji personelu
- Dokumentacja dla użytkownika / klienta
- Sprawozdania z badań i testów / walidacji wyrobu.


Dane wyjściowe powinny być porównane z danymi wejściowymi, aby potwierdzić zgodność projektu wyrobu z wymaganiami.

58. Wyjaśnij, czym się różnią trzy podstawowe rodzaje działań sprawdzających związanych z projektowaniem: 
•przegląd projektu robimy po to aby upewnić się czy wszystkie operacje jakie miały być na danym etapie projektowania wykonane zostały wykonane, czy o czymś nie zapomnieliśmy i czy projekt który zrobiliśmy jest wykonalny.

•weryfikacja projektu ma nas upewnić, czy dane wyjściowe z projektowania spełniają wymagania określone danym wejściowym, czyli to co z projektu wyszło jest zgodne z tym co zostało wcześniej założone.

•walidacja projektu jest to zatwierdzenie projektu po przeprowadzeniu wstępnych badań eksploatacyjnych w normalnych warunkach eksploatacyjnych. Chodzi tu o to aby sprawdzić, jak ten produkt będzie się zachowywał w normalnych warunkach użytkownika. Tak aby użytkownik nie miał żadnych problemów z jego eksploatacją.

59. Jakie wymagania stawia norma PN-EN ISO 9001:2009 w stosunku do naszych dostawców?
sprawdzenie elementów pod względem bezpieczeństwa; system jakości-certyfikat; kwalifikacja, ocena dostawców; wysłane do dostawców zamówienie musi być formalnie sprawdzone

60. Wyjaśnij, co to znaczy (w myśl wymagań normy) prowadzenie produkcji i dostarczanie usług w warunkach nadzorowanych? 
a) dostępność informacji dotyczących charakterystyki wyrobu;
b) dostępność instrukcji roboczych;
c) stosowanie odpowiedniego wyposażenia (w tym – do pomiarów i monitorowania)
d) prowadzenie pomiarów i monitorowania
e) działania dotyczące zwalniania, dostarczania i prowadzenia działalności posprzedażnej
61. Wyjaśnij, w jakiej sytuacji i w jakim celu należy przeprowadzać walidację procesu?
Kiedy nie jesteśmy w stanie sprawdzić sprawności w trakcie lub po wykonaniu procesu, tylko dopiero w czasie eksploatacji. Celem walidacji jest zwiększenie niezawodności zainstalowanego systemu związanego z bezpieczeństwem, poprzez wykonywanie odpowiednich testów oraz porównywanie ich wyników z wynikami przewidywanymi w dokumentach odniesienia.

62. Wyjaśnij, w jakim celu i w jaki sposób należy przeprowadzać identyfikację i utrzymywać identyfikowalność wyrobów.
Identyfikowalność odtworzenie historii wyrobu, sprawdzenie gdzie i przez kogo wyrób został wykonany

Identyfikacja przeprowadzana w celu uniknięcia w trakcie montażu

63. Wyjaśnij, jak należy rozumieć pojęcie „własności klienta”?
Wyroby, które klient nam powierza, po to abyśmy włączyli je do dostawy albo żebyśmy nad nimi pracowali. Tak może być w przypadku oddania auta do serwisu, tj. z punktu widzenia serwisu wyrób powierzony przez klienta.

64. Co jest najważniejszym przesłaniem wymagań w procesie „Nadzorowanie wyposażenia do monitorowania i pomiarów”?
Korzystanie z wyposażenia i urządzeń pomiarowych, które są aktualne, sprawne i dają gwarancję miarodajnych i wiarygodnych pomiarów
65. Co jest jednym z mierników funkcjonowania systemu zarządzania jakością w organizacji wymaganym przez normę PN-EN ISO 9001:2009 ?
Stopień satysfakcji klienta.

66. Czym się różni audit wewnętrzny systemu jakości (tzw. audit pierwszej strony) od zwykłej kontroli?
Różnica między kontrolą a auditem polega na tym, iż celem kontroli jest znalezienie błędów, a auditu – wykazanie zgodności. Audit ma także pomagać pracownikom w doskonaleniu swojej pracy.

67. Jakie możliwości postępowania z wyrobem niezgodnym stwarza norma PN-EN ISO 9001:2009?
- przeznaczyć do użytkowania jeśli jest to mała niezgodność i nie zakłóca pracy
-odsunąć i odseparować

- naprawić

- zapewnić serwis lub wymianę

68. Jak należy postąpić w sytuacji, gdy wyrób niezgodny został wykryty dopiero po dostawie do odbiorców lub po rozpoczęciu jego użytkowania?
Poinformować i zapewnić serwis lub wymianę lub zamieścić ogłoszenie o wadliwej partii i poinformować gdzie można dokonać wymiany lub serwisu.

69. Wyjaśnij na czym polegają i czym się od siebie różnią: 
• działania korekcyjne – usunięcie błędu, nie przyczyn
• działania korygujące – usunięcie błędu i przyczyny
• działania zapobiegawcze – usunięcie potencjalnych zagrożeń błędów, które jeszcze nie wystąpiły
70. Czego dotyczą wymagania zawarte w niżej wymienionych normach i specyfikacji: 
• norma ISO 14001 – system zarządzania ochroną środowiska naturalnego
• norma PN-N-18001 – system zarządzania bezpieczeństwa pracy
• norma ISO/IEC 17025 – wymagania techniczne, organizacyjne jakie musi stosować laboratorium badawcze i pomiarowe, aby mogło ubiegać się o akredytację
• specyfikacja ISO/TS 16949 – dotyczy systemu jakości w przemyśle motoryzacyjnym
