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K posuzování bezpečnosti, spolehlivosti, trvanlivosti, životnosti a celkové kvality je nutné využívat různá měření, kontroly a zkoušení, které odhalí i zjistí skutečný verifikovaný stav výrobku nebo zařízení před uvedením do provozu i v době jeho předepsaného provozu, tzn. během jejich předepsané (předpokládané) životnosti.

Posuzování shody systému řízení managementu kvality, systému řízení výroby, výrobků a technických zařízení i kvalifikovaného personálu, ev. i systému zkoušení a ověřování k posuzování shody +provádí - nezávislý, kvalifikovaný certifikační nebo inspekční orgán, s nezávislými kvalifikovanými inspektory, auditory, experty a posuzovateli v souladu se zněním výrobkových norem i s nimi souvisejících norem. Tento má zaveden systém k provádění certifikace dle ČSN EN ISO/IEC 17065, ČSN EN ISO/IEC 17024 a ČSN EN ISO/IEC 17021, ev. pro provádění inspekce zaveden systém dle ČSN EN ISO/IEC 17020 nebo i inspekčního zkoušení dle ČSN EN ISO/IEC 17025.

Výrobce, montážní firma musí splňovat právně-technické požadavky i pravidla správné praxe na provádění výrobků i technických zařízení, tj. mít vybavení a zařízení k výrobě i montáži a ke kontrole (měřidla, NDT zařízení aj.), kvalifikovaný personál, kvalifikované postupy výroby, zavedený systém řízení managementu a systém řízení výroby.

K výrobku musí být zpracována odpovídající dokumentace, doložená výpočtem, kritérii rizik při provozu výrobku, plánem kontrol a zkoušek i prohlášením o shodě výrobku nebo o shodě vlastností výrobku, ev. zařízení (technického, technologického).
Analýza rizik - je nutnou součástí průvodní technické dokumentace výrobku (zařízení), platí i pro výrobky již na trh uvedené. Rizikem se obecně rozumí kombinace četnosti a pravděpodobnosti výskytu specifikované nebezpečné události či následků této události z použití výrobku.Riziko existuje jako individuální, dále z výkonu povolání, potom společenské a ekonomické. Analýzou rizik lze nazvat strukturovaný proces identifikace a odhadu rizik ve všech shora uvedených kategoriích, když jeho obsahem jsou zpravidla nejméně tyto 3 kroky: odhalení rizikové situace (identifikace), analýza četnosti (s jakou pravděpodobností může tato situace nastat) a analýza následků (jaké mohou vzniknout následky).

Postupy analýzy rizik jsou zpravidla modifikací standardních metod analýzy spolehlivosti a jakkoli lze vycházet ze zobecnitelných mechanismů vycházejících z ČSN EN ISO 12100, nelze je uplatňovat paušálně. K použití vybrané metody či postupu je vždy podstatné rozhodnutí o rozsahu a hloubce analýzy s odkazem na povahu výrobku a zejména okolnosti aktuálního posouzení, tedy může mít povahu jedinečnosti. 

Nejčastěji používané metody:

FMEA - analýza druhů poruchových stavů a jejich důsledků - podstatou je zjištění odpovědi na otázku "co se stane, když ...".

ETA - analýza stromu událostí - induktivním charakterem podobná FMEA, pracuje pouze s úspěšnými a poruchovými stavy.

PHA - předběžná analýza nebezpečí - zpracovává se seznam nebezpečí a generických nebezpečných situací v provozních souvislostech užití.

FTA - analýza stromu poruchových stavů - založená na identifikaci podmínek či vlivů, jež mohou přispět k vymezené nežádoucí události.

HAZOP - analýza nebezpečí a provozuschopnosti - založená na identifikaci nepředvídaných vlivů implementovaných do výrobku.

HRA - posuzování spolehlivosti lidského činitele - založená na vyhodnocování vlivů lidského faktoru na užití výrobku.

V zásadě je však možné i obvyklé užití dalších metod či postupů, které mohou být i kombinací či účelovou modifikací např. shora uvedených.

Hodnocení rizik
Základní filosofie - je-li zjištěn stav mezní rizikovosti, je nutné podniknout kroky ke snížení rizikovosti ši jeho úplné eliminaci. Mnohdy, ale nelze z různých příčin zcela rizika eliminovat a riziko zůstane na hranici.která je označována jako zbytková rizikovost. Pro tuto úroveň poté musí být přijata zvláštní bezpečnostní opatření, která je poté nutno trvale uplatňovat při užívání výrobku.

Analýza rizik v čase
Analýzu rizik je vhodné provést (opakovaně provést) ve fázi přípravy výrobku k uvedení na trh, v níž je potencionál efektivnosti nápravných opatřené maximální.

Předvýrobní fáze produkce nového výrobku - potenciál změn (např. úpravy konstrukce, návrhu změny výrobního procesu, apod.) vysoký, rizika lze efektivně odstranit či je podstatně potlačit. Výrobní fáze - zpravidla vyloučen či omezen reálný zásah do konstrukce nebo změny výrobního procesu, nápravná opatření vedou zpravidla pouze k "pasivnímu" potlačení rizik, např. upravením podmínek užívání či dovybavením výstražnými upozorněními pro zbytková nebezpečí.

Princip vzájemné uznatelnosti
Proces posouzení shody, včetně samotného vydání EU prohlášení o shodě nebo dalších, s tímto procesem spojených úkonů, nemusí provádět dovozce u výrobků označených značkou CE, a u nichž bylo dříve provedeno prokazatelné posouzení shody dle příslušné technické legislativy členského státu EU u výrobce (byly již uvedeny legálně na trh v některém členském státě EU) a za podmínky, že míra ochrany dle užitého legislativního rozhraní v daném státě je vyhovující i pro ochranu zájmů v podmínkách České republiky, není-li však jinak stanoveno v nařízení vlády.
Úložní doba dokumentů k prokázání shody - není-li stanoveno v rámci příslušného nařízení vlády jinak, je povinen výrobce nebo dovozce, pro účely poskytnutí orgánům dozoru, uchovávat veškeré doklady, svědčící o procesu prokázání shody po dobu 10 let, a to od uvedení na trh, ukončení výroby nebo dovozu.

Modulární charakter procesu posouzení shody
Hlavní řídící zásady pro používání postupů posuzování shody je možné, s odkazem na modularitu jednotlivých metod posuzování, shrnout zjednodušeně takto:
vnitřní kontrola výroby

EU přezkoušení typu

shoda s typem

zabezpečení kvality výroby
zabezpečení kvality výrobku

ověřování výrobku

ověřování celků

komplexní zabezpečování kvality

Společné postupy posuzování shody výrobků vycházejí pro účely jednotlivých nařízení vlády z Rozhodnutí evropského Parlamentu a Rady č. 768/2008/ES.

Postupy posuzování shody jsou dělitelné na moduly, které jsou vztažené k fázi návrhu výrobku a fázi výroby, a výrobek se zpravidla posuzuje v obou těchto fázích.

Základní moduly mohou být použity v obou fázích, když uplatnění jednotlivých modulů pro danou skupinu výrobků je stanoveno.

Na trh mohou být uvedeny pouze shodné výrobky v rámci regulované oblasti.
Harmonizovaná (regulovaná) sféra - pro výrobky platí předpisy, jejichž požadavky musí být splněny před uvedením na trh a do provozu a platí to ve všech státech Evropské unie (EU). Potvrzení o tom, že takové výrobky splňují jednotné požadavky je tzv. EU prohlášení o shodě. Po vydání tohoto dokumentu může produkt plynule kolovat v obchodní síti (být instalován i provozován jako bezpečný) po celém území EU bez nutnosti dalších posouzení.
Neharmonizovaná (neregulovaná) sféra - se uplatňuje tzv. institut vzájemného uznávání, což v praxi znamená, že pokud by se podnikání zaměřilo na obchod se zbožím z jiného členského státu EU a chceme je exportovat do ČR, stačí pouze vydání vzájemného uznání. Takový produkt už musí od své podstaty splňovat výrobkové normy platné v celé EU. Zde patří výrobky, které nepředstavují ohrožení oprávněného zájmu. Pro tyto výrobky platí pouze obecné požadavky bezpečnosti při uvádění na trh a do provozu.
Autorizace - je to povolení (oprávnění) k danému úkonu nebo dané operaci v důležitých procesech. K posuzování shody bezpečných výrobků i zařízení dle legislativních předpisů i harmonizovaných technických norem provádí autorizaci osob Úřad UNMZ ČR. Úřad ÚNMZ provádí také návrh k notifikaci (jmenování) do EU systému NANDO, tj. k registraci i uznání v rámci EU k posuzování shody výrobků.
Notifikace - je písemné jmenování notifikované osoby pro posuzování shody výrobků notifikujícím orgánem (v ČR UNMZ) do EU systému NANDO, tj. databáze notifikovaných osob k jejich registraci i uznání pro vykonávání legislativně-technické činnosti dle právních předpisů a harmonizovaných technických norem.
Certifikace výrobků a zařízení - potvrzuje (dokumentuje), že výrobek nebo činnosti související s jeho výrobou, popř. s jeho opakovaným použitím jsou v souladu s technickými požadavky v certifikátu uvedenými /§10 odst. (1) písm. a) a b) zák. č. 22/1997 Sb. a v §19 i §23 zák. č. 90/2016 Sb./.
Certifikáty vydané autorizovanou (oznámenou - notifikovanou osobou) se využívají při posouzení shody (posouzení vlastností) stanovených výrobků (zařízení) s označením (CE) podle §10 odst. (1) písm. a) i §13 odst. (1) až (5) zák. č. 22/1997 Sb. Posuzování shody (vlastností) výrobků (zařízení) se provádí podle harmonizovaných norem a právně-technických předpisů.
Certifikáty vydané akreditovanou osobou lze využít při posuzování shody podle §10 odst. (1) písm. b) zák. č. 22/1997 Sb. jen v případech, kdy je k posouzení shody oprávněn výrobce, dovozce nebo jiná osoba. Posuzování se provádí jen podle technických norem a neharmonizovaných předpisů.
Akreditace k činnosti není právně vynutitelná, je dobrovolná, nepovinná a nemá potřebné právní výstupy do technické praxe, není použitelná pro regulovanou sféru, jen dobrovolně pro neregulovanou sféru, rovněž z důvodu nedodržování nezávislosti externích pracovníků (posuzovatelů) ve firmách i z důvodu vysokého poplatku za tuto nepovinnou dobrovolnou službu. Lze ji nahradit posouzením jinými uznanými subjekty posuzování shody. Pro regulovanou sféru ji lze nahradit posouzením dle §19 zák. č. 90/2016 Sb. - uznaným certifikačním orgánem OS/NB.

Certifikáty vydané jiným uznaným certifikačním orgánem - jinou nezávislou, uznanou, kvalifikovanou osobou (COV, IO) se zavedeným systémem pro posuzování shody (vlastností) výrobků, kontrolu a zkoušení výrobků (zařízení) - mohou být vydávány podle neharmonizovaných technických norem a neharmonizovaných předpisů. Je to v případech, kdy je k posouzení shody oprávněn výrobce, dovozce nebo jiná osoba. Posuzování se provádí jen podle neharmonizovaných technických norem a neharmonizovaných předpisů, což je podle zák. č. 22/1997 Sb. §10 odst. (1) písm. b)., ev. dle zák. č. 90/2016 Sb. §19.

Kontrola a zkoušení dílců, konstrukcí výrobků i technických (technologických) zařízení je činnost pro ověření předběžné predikce vhodných vlastností k bezpečnému funkčnímu provozu i užívání a k celkové požadované kvalitě výrobků.

KVALITA (JAKOST) - je splnění všech požadavků na výrobek (technických, estetických, bezpečnostních, ekologických, hygienických, užitných aj.). Kvalitní výrobek musí splňovat stanovené i očekávané vlastnosti výrobků (technické, fyzikální, mechanické, chemické, technologické, provozní, ekonomické, estetické, ekologické aj.).
Kvalifikace firmy v oblasti kvality - je prováděna na základě certifikace produktů (výrobků), systému řízení kvality a kvalifikovaného personálu.

Požadavky na kvalitu mohou být rozloženy do vlastností: spolehlivost, dostupnost, pružnost, odborná způsobilost, vhodné prostředí, vlídné zacházení.

Řízení kvality: je to plánovaná činnost při realizaci hospodárných výsledků zhotovování výrobků.

Systém managementu:  je to úplné řízení všech činností, které mají vliv na kvalitu výrobku, tj. přes návrh, vývoj, nákup, výrobu, skladování, prodej, dopravu, instalaci a technickou pomoc i likvidace, až po zpětnou vazbu ve spokojenosti zákazníka. Systém musí být popsán, zaveden, udržován a využíván i dodržován. Popis je založen na čtyřech typech dokumentace - příručka kvality, organizační směrnice, prováděcí směrnice a provozní dokumentace.

Provozní dokumentace:

1. Příručka kvality (PQ) je základní dokument popisující komplexně činnosti v oblasti zabezpečení kvality.

2. Organizační směrnice (OJ) jsou vrcholové dokumenty systému řízení a zabezpečování kvality, určují a popisují činnosti v daných oblastech.

3. Prováděcí směrnice jsou podnikové normy společnosti (DN), výrobní postup a postupy provádění technologických procesů, což jsou prováděcí postupy a předpisy.

4. Výrobní dokumentace je soubor výrobních výkresů, průvodek výrobku, formulářů hodnocení kvality, plánů kontrol a zkoušek aj. Je to pracovní dokumentace, která je nutná pro komplexní zabezpečení kvality výroby.

5. Provozní dokumentace je výrobku (zařízení) je povinný zákonný doklad. V § 4 odst. 2 Nařízení vlády č. 378/2001 Sb. je uvedeno, že „zařízení musí být vybaveno provozní dokumentací“. Provozní dokumentace musí být uchovávána po celou dobu provozu zařízení. Skládá se z průvodní dokumentace a provozní dokumentace.

· průvodní dokumentací je soubor dokumentů obsahujících návod výrobce pro montáž, manipulaci, opravy, údržbu, výchozí a následné pravidelné kontroly a revize zařízení, jakož i pokyny pro případnou výměnu nebo změnu částí zařízení,

· provozní dokumentací je soubor dokumentů obsahujících průvodní dokumentaci, záznam o poslední nebo mimořádné revizi nebo kontrole, stanoví-li tak zvláštní právní předpis, nebo pokud takový právní předpis není vydán, stanoví-li tak průvodní dokumentace nebo zaměstnavatel.
Procesy výroby - jsou činnosti ve výrobě, které vedou na základě zásad dodržování kvality i systému řízení kvality a výroby k výrobkům, které mají nutnou míru bezpečnosti, spolehlivosti, životnosti a trvanlivosti.
Technologické procesy - mezi ně patří všechny činnosti ve výrobě, k nimž je přiřazena ověřená i kvalifikovaná technologie výrobních operací i výrobně-montážních operací. Jsou to slévání, tváření, dělení materiálů, obrábění, svařování, pájení, lisování, rovnání, tepelné zpracování a povrchová úprava materiálů.
Zvláštní technologické procesy výroby - k nim patří svařování, pájení, tváření, slévání, tepelné zpracování i povrchová úprava. U nich se nedá kontrolou a zkoušením s jistotou určit jejich vnitřní celistvost, chemické složení a materiálová struktura v celém objemu výrobku, tedy anomálie vzniklé v předvýrobním a výrobním  (montážním) procesu.
Verifikace - je to potvrzení na základě ověření správnosti či kontroly pravdivosti výroku, hypotézy, argumentu nebo funkce přístroje konfrontací s fakty při ověřování platnosti úsudku parametrů, vlastností výrobku nebo zařízení, ev. kontrolního nebo výrobního procesu. Je ověření pravdivosti dat např. získaných z validací. Tzn. ověření hodnot dat (např. při validaci), zda jsou v toleranci přípustné daným měřícím systémem. pokud parametry (hodnoty dat) vybočují z tolerance dané normou, pak musíme kontrolovaný systém nebo stroj kalibrovat.
Validace - je získání ověřeného (prověřeného) potvrzení a schváleného dokladu ve formě dokumentace (ověření se schválením), který poskytuje vysoký stupeň jistoty, že určitý proces bude trvale poskytovat produkt odpovídající předem určené specifikaci. Je to proces kontroly (zkoušek i testů) platnosti např. zadaných údajů (parametrů) a tím splnění požadavků na proces. Tzn. ověření opakovatelnosti nastavených parametrů, nikoli přesnost nastavení těchto parametrů. Také je to prokázání toho, že použitý postup je vhodný pro zamýšlené použití. Rovněž proces, při kterém se určuje vhodnost použití daného systému pro získání relevantních dat. Kritický je výběr validačních parametrů, Tj. jak získat dostatek údajů, aby bylo možné posoudit, zda metoda či systém, jsou vhodné pro zamýšlený účel. Pokud se ověřuje a kalibruje proces, který poskytuje produkt, pak se jedná o validaci. Výrobní proces musí být validován za použití kvalifikovaných výrobních zařízení. Proces může být řízen za použití validovaného softwaru a za použití kvalifikovaných data stanic. Rovněž analytická metoda musí být validovaná na kvalifikovaném zařízení.
Kontrola - je prověření i posouzení, zda výrobek splňuje rozměry, funkčnost, zda nemá nepřípustné vady. Kontroly procesu výroby slouží k regulaci kvality výrobku. Kontroly výrobku lze zopakovat na hotovém výrobku. Kontroly procesu nelze zopakovat na hotovém výrobku, neboť se dají provést jen při dané operaci. Kontrolují se nejvýznamnější parametry výrobku - kritické znaky a kritické vady. Rozeznáváme vstupní, mezioperační a výstupní kontrolu. Při kontrole je vhodné provádět monitorování, evidenci a hodnocení výstupních parametrů výrobků, znaků kvality na základě kontrolního plánu.

Zkoušení - výrobků probíhá na základě plánu zkoušek výrobků. Zkouší se NDT i DT metodami dle požadavku výrobkových norem a souvisejících norem. Zkoušením porovnáváme výsledky s danými požadavky celistvosti, funkčnosti, mechanických, fyzikálních, chemických i technologických vlastností aj.
Diagnostika - je sledování užitných vlastností i parametrů v době předepsaného provozu a životnosti, bezpečnosti, trvanlivosti, spolehlivosti i celkové kvality výrobku. Diagnostika je monitorování stavu bezpečnosti a spolehlivosti i požadované celkové kvality. Je to soubor detekčních metod pro určení např. stupně poškození materiálu výrobku a/nebo zařízení.
Simulace - je nastavení parametrů výrobků a zařízení podobných při provozních podmínkám. Slouží k ověřování poruch materiálů, funkčnosti a spolehlivosti i bezpečnosti strojů i zařízení. Simulace je napodobení skutečné věci, stavu nebo procesu. je to zobrazení některých klíčových vlastností nebo chování vybraných fyzikálních vlastností nebo abstraktních systémů. simulace zahrnuje modelování např. provozního stavu, ev. životního cyklu výrobku nebo zařízení, strojírenské, technologické nebo procesní simulace aj.
Kontrola, testování a zkoušky: V průběhu všech fází (operací) provádění výrobku, tj. od vývoje přes nakupování, výrobu až po prodej a servis jsou prováděny stanovené kontroly a zkoušky.

Zkoušky v rámci vývoje a konstrukčních prací - jsou to zkoušky funkčních vzorků, zkoušky technologické, zkoušky korozní odolnosti, firemní zkoušky (FZ), kontrolní zkoušky (KZ), zkoušky ověřovací série (ZOS) a v průběhu sériové výroby periodické kontrolní zkoušky (PKZ). Pro vlastní proces výroby musí být prováděna vstupní kontrola a zkoušení u nakupovaných součástek a komponentů, kde je třeba ověřit předepsané parametry a zkontrolovat vhodnost nakupovaných materiálů. Totéž platí u dodávek od kooperujících firem a subdodavatelů. Postup, rozsah a způsob stanovují organizační směrnice a firemní normy.

Vstupní kontrola a zkoušky - prověření všech důležitých rozměrů, celistvosti (úplnosti) a prvotních parametrů dílců a součástí.

Mezioperační kontrola a zkoušky - se provádí na podsestavách a sestavách v průběhu a na konci výrobního procesu podle technologických postupů, výkresů a firemních norem. Ve speciálních případech podle metodik uvedených a schválených zákazníkem v technických dodacích podmínkách (TDP).

Konečná kontrola a zkoušky - provedení prověření všech předepsaných rozměrů a parametrů i úplnosti (kompletnosti) výrobku.

Výstupní kontrola a zkoušení - mají určeny metodiky, postupy a požadavky v TDP, které jsou schváleny a podepsány (odsouhlaseny) zákazníkem a realizují se u všech vyrobených kusů.

Zařízení a vybavení k provádění kontrol a zkoušek - je stanoveno ve firemním dokumentu pro řízení kvality a plánu řízení kvality. Každé kontrolní i zkušební zařízení je podrobeno metrologickému ověření dle metrologického firemního řádu. 

Pro kontrolu se používají - měřítka, úhelníky, metry, posuvky, měrky, kalibry, vodováhy, nivelační latě, laserové měřiče, magnetické nebo ultrazvukové tloušťkoměry aj.

Pro zkoušení se používají - NDT (nedestruktivní zkoušení) vybavení pro penetrační (kapilární) zkoušku, zkoušku magnetickou práškovou metodou, zařízení pro radiografickou zkoušku, ultrazvukovou zkoušku, zkoušku vířivými proudy, zkoušku akustickou emisí, těsnostní, hydrostatickou a tlakovou zkoušku, vakuovou zkoušku aj.

Pro destruktivní (DT) zkoušení se používají - stroje pro tahovou zkoušku, zkoušku rázem v ohybu, rozlomením, vrubové houževnatosti, zkoušku tlakem na těleso, zkoušku krutem, ohybem, střihem, dynamickou rázovou zkoušku, cyklickou únavovou zkoušku, zkoušku tvrdosti i mikrotvrdosti, zkoušku metalografickou makrostruktury a mikrostruktury aj.
POSTUPY POSUZOVÁNÍ KVALITY
PROVĚRKA - je ověření a přezkoumání předepsaného stavu (úrovně) konstrukce výrobku nebo technického (technologického) zařízení.

KONTROLA  - řízení, management, úvodní, namátková, mezioperační, průběžná a konečná kontrola pro zjištění stavu před zahájením (provozu?), provádí se v průběhu a po skončení výroby dílce, konstrukce výrobku nebo technického (technologického) zařízení.

ZKOUŠENÍ - je ověřování výrobků a technických (technologických) zařízení z hlediska predikce vhodnosti k bezpečnému předepsanému provozu v provozních podmínkách.
OVĚŘOVÁNÍ - je prověrka k přezkoušení, testování, přezkoumání, revizi na výrobku, zda-li se provedly veškeré úkony a operace v rámci kontrol i zkoušek na výrobku a může být výrobek uveden do zkušebního a stálého funkčního provozu.

SCHVÁLENÍ - souhlas, povolení k funkční činnosti výrobku ve zkušebním provozu na základě všech dokladů a dokumentů z kontrol a zkoušek na výrobku po provedené konečné inspekci.

PŘEJÍMKA - přijetí, převzetí, přejímání materiálů a dílců (výrobků) na základě stanovených technických požadavků nebo TDP.

INSPEKCE - úřední dohled s odborným dozorem, včetně kontroly a kontrolní prohlídky před zahájením výroby (montáže), v jejím průběhu a po jejím skončení.

POSUZOVÁNÍ - je činnost pro zjišťování příčin nekvalitní výroby, příčin poruch a havárií výrobků a zařízení.

DOZOR - je systematická dlouhodobá činnost prováděná za účelem dodržování určitých zásad ve výrobě, tj. i před, v průběhu a po jejím skončení.

REVIZE - znamená opětovné (opakované) prohlédnutí, přezkoumání, kontrolu, zjištění technického stavu a bezpečné provozuschopnosti výrobků a zařízení. Revize mohou být pravidelné, u vyhrazených technických zařízení v termínech určených dotčenými předpisy, nebo následné pro zjištění stavu případných opravách. V případě zjištění nedostatků bývá součástí zprávy o revizi i návrh způsobu a lhůt na jejich odstranění.

POSOUZENÍ SHODY - posloupnost úkonů pro určenou skupinu výrobků a dílců v rámci ověření shodnosti výrobku s technickými požadavky na výrobky nebo zařízení dle právně-technických předpisů a harmonizovaných norem nebo výrobkových norem.
Kontrola, zkoušení a testování dílců, výrobků i zařízení - se provádí pro přesnější predikci bezpečnosti, spolehlivosti, trvanlivosti, životnosti i celkové kvality produktů (výrobků) pro dané provozní podmínky. V návodu na provoz, údržbu a diagnostiku provozu výrobků se přihlíží k doporučení výrobce dílce, zařízení, stroje a zabezpečuje se tím celková bezpečnost provozovaného výrobku i jeho spolehlivost.
Bezpečnost - vlastnost objektu neohrožovat lidské zdraví nebo životní prostředí při plnění předepsané funkce po stanovenou dobu a za stanovených podmínek. Je záruka vlastností při jeho používaní vzhledem k ochraně zdraví, majetku a ochraně životního prostředí při jeho plánované kontrole i údržbě. Po celou dobu stanoveného bezpečného provozu výrobku musí být také zajištěny životnost a trvanlivost výrobku.
Opravitelnost - vlastnost objektu spočívající ve způsobilosti ke zjišťování příčin vzniku jeho poruch a odstraňování jejich následků opravou.

Udržovatelnost - vlastnost objektu spočívající ve způsobilosti k předcházení poruch předepsanou údržbou.

Spolehlivost - obecná vlastnost plnit požadované funkce při zachování stanovených hodnot provozních ukazatelů v daných mezích a čase. Má značný vliv na životnost výrobku. Spolehlivost je podporována bezporuchovostí, udržovatelností a zajištěním údržby. Míra spolehlivosti se hodnotí vzhledem k mezním stavům výrobku. Spolehlivost výrobku zabezpečuje jeho konstantní předepsanou a předpokládanou funkčnost při jeho provozu. Jako míry spolehlivosti se užívají alternativně index spolehlivosti β nebo pravděpodobnost poruchy pf. Jejich návrhové hodnoty by měly být zaručeny po celou dobu životnosti výrobku. Spolehlivost je projev kvality v čase a je důležitou charakteristikou (znakem) kvality. Spolehlivost ovlivňuje náklady a procesy produktu. Je to vnitřní vlastnost návrhu produktu ovlivňující jeho výkonnost. Stávající procesy integrovaného managementu (systém managementu kvality + systém environmentálního managementu + systém managementu bezpečnosti a ochrany zdraví při práci) ve firmách i společnostech je tak nezbytné doplnit o další systém, a to systém managementu spolehlivosti. Tento systém má své nástroje pro jeho zavedení i udržení. Normovaný systém managementu spolehlivosti je součástí celkového systému managementu firmy (společnosti). Důležité pro realizaci normovaného systému managementu spolehlivosti je provádět rozklad procesů do jednotlivých etap životního cyklu produktu. Jde o etapy koncepce a stanovení požadavků, návrhu a vývoje, výroby, instalace, provozu a údržby i vypořádání se s likvidací výrobku po ukončení jeho provozu v praxi.
Bezporuchovost - schopnost objektu plnit nepřetržitě požadované funkce po stanovenou dobu a za stanovených podmínek.
Trvanlivost  - je schopnost výrobku zachovávat požadované vlastnosti při působení předvídatelných vlivů. Stanoví se na základě zkušebních metod nebo zkušenosti u obdobných výrobků z jejich provozu. Trvanlivost by měla být určena ve všech technických specifikacích výrobku a měla by být součástí prokazování shody výrobků s technickými požadavky. Požadavky na stanovení trvanlivosti by měla být součástí značení CE. Trvanlivost výrobku by měla být deklarována v návodech na použití výrobku. Obecně je trvanlivost schopnost odolávat degradaci vnějšími vlivy a opotřebení jeho provozem. Trvanlivost není pouhou materiálovou vlastností, ale je vztažena ke schopnosti materiálu, konstrukčních prvků a systému zachovávat specifické užitné a jiné vlastnosti na požadované úrovni, během daného časového rozpětí i za daných podmínek provozu a působení okolního prostředí, tj. za běžné nebo projektem předpokládané údržby (kontroly a diagnostiky provozu). Závisí zde i na ekonomických kritériích pro vhodnost prodlouženého provozu výrobku. Trvanlivost musí být zjištěna po celou dobu životnosti výrobku.
Životnost - schopnost objektu plnit požadované funkce do dosažení mezního stavu při stanovení systému předepsané údržby a oprav. Je doba, po kterou splňuje výrobek základní technické a právní požadavky. Závisí na trvanlivosti výrobku nebo jeho částí a jeho údržbě. Souvisí s charakteristikami výrobku, ke kterým je třeba přihlížet při výběru správných výrobků ve vztahu k předpokládané ekonomicky přiměřené životnosti výrobku. Předpokládaná životnost ve výjimečných případech nebo ospravedlnitelných případech může být i 3 až 6 let. Životnost je výslednicí trvanlivosti výrobku. Po celou dobu životnosti musí být zajištěna také spolehlivost výrobku. Životnost je kvantifikací trvanlivosti výrobku vyjádřená obvykle v rocích. Při projektování nové konstrukce výrobku hovoříme o návrhové životnosti výrobku a u konstrukce výrobku již provozované, pak o životnosti zbytkové u daného výrobku. Při úvahách o životnosti musí být brán ohled nejenom na výchozí provozní podmínky, ale také na předpokládanou degradaci materiálu, konstrukčních prvků i celku v čase (vyvolané provozem a působením prostředí) a musí být též uvažována nutnost údržby, oprav, resp. výměny některých částí ve vztahu k cenovým relacím. To pak umožní objektivněji hodnotit a srovnávat alternativní řešení, příp. omezit riziko neplánovaných a neekonomických důsledků. Předpokládaná životnost však nemůže být brána jako záruka daná výrobcem.
Bezpečný výrobek - je výrobek, který za běžných nebo rozumně předvídatelných podmínek jeho užití nepředstavuje po dobu  stanovenou výrobcem nebo po dobu obvyklé použitelnosti nebezpečí, ev. jehož užití představuje pro spotřebitele (uživatele) vzhledem k bezpečnosti a ochraně zdraví pouze minimální nebezpečí při jeho užívání. Sledují se u výrobku z hlediska rizika pro bezpečnost a ochranu zdraví spotřebitele (uživatele) zejména tato kritéria: vlastnosti výrobku, jeho životnost, složení, způsob balení, poskytnutí návodu na jeho montáž a uvedení do provozu, dostupnost, obsah a srozumitelnost návodu, způsob užívání, včetně vymezení prostředí užití, způsob označení, způsob provedení a označení výstrah, návod na údržbu a likvidaci, srozumitelnost a rozsah dalších údajů i informací poskytovaných výrobcem. Údaje a informace musí být uvedeny pro ČR v českém jazyce (ev. jazyce země instalace i provozu), vliv na další výrobek, za předpokladu jeho užívání s dalším výrobkem, způsob předvádění výrobku, rizika pro spotřebitele, kteří mohou být ohroženi při užití výrobku, zejména děti a osoby s omezenou schopností pohybu a orientace.

Technická bezpečnost výrobků i zařízení je ověřený, posouzený a odzkoušený stav výrobku nebo zařízení, při kterém je dosaženo shody s technickou normou, tj. standardem technické bezpečnosti. Předpokladem technické bezpečnosti je snížení rizika ohrožení zdraví, života osob a majetku na přijatelnou úroveň. Při stanovené technické bezpečnosti se předpokládá neustále zlepšování a zdokonalování výrobku a zařízení k vyšší úrovni bezpečnosti při jeho monitorování za provozu. Nelze však vyloučit i přes zavedená a dodržovaná bezpečnostní opatření, že nemůže dojít ke vzniku poruch při provozu výrobku nebo zařízení. Celková úroveň kvality výrobku nebo zařízení je vždy nejvyšším garantem požadované míry bezpečnosti, trvanlivosti, životnosti i spolehlivosti.
K posuzování bezpečnosti, spolehlivosti, trvanlivosti, životnosti a celkové kvality je nutné využívat různá měření, kontroly a zkoušení, které odhalí i zjistí skutečný verifikovaný stav výrobku nebo zařízení před uvedením do provozu i v době jeho předepsaného provozu, tzn. během jejich předepsané (předpokládané) životnosti.
Obory a předpisy:

1. Konstrukce stavebních výrobků namáhané staticky, cyklicky, na únavu i dynamicky, tj. konstrukce budov, výrobních hal, mostů, jeřábových drah, sloupů, stožárů, věží, komínů, pilotů, vodohospodářských staveb, konstrukcí energetických tras, výztuží do betonu aj. /od 01.07.2013 dle NEPR č. 305/2011 /(CPR), NKPP EU č. 568/2014, NKPP EU č. 574/2014, NV č. 215/2016 Sb., NV č. 312/2005 Sb., NV č. 163/2002 Sb., zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb. i zák. č. 91/2016 Sb. a zák. č. 22/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů, Stavebního zákona č. 183/2006 Sb. i zák. č. 350/2012 Sb., výrobkových norem i evropských Směrnic ES,EHS, NEPR, NKPP, CPR/.

2. Konstrukce tlakových zařízení, tj. potrubí, výměníků, tlakových nádob, kotlů, nádrží, zásobníků aj., NV č. 219/2016 Sb., NV č. 119/2016 Sb., NV č. 208/2011 Sb., NV č. 25/2003 Sb., NV č. 126/2004 Sb., NV č. 42/2006 Sb., NV č. 179/2001 Sb., zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb. i zák. č. 91/2016 Sb. a zák. č. 22/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů, výrobkových norem i evropských Směrnic 2014/68/EU, 2014/29/EU, 2009/105/ES, 87/404/EHS, 2010/35/EU, 92/42/EHS, 96/57/ES).

3. Konstrukce strojů, zdvihacích a zvedacích i dopravních zařízení, chladících zařízení tj. těžební, důlní, stavební, dopravní, výrobní stroje, jeřáby, zdvihací plošiny, zvedáky, výtahy aj. (dle NV č. 122/2016 Sb., č. 176/2008 Sb. a NV č. 170/2011 Sb., NV č. 229/2012 Sb., NV č. 27/2003 Sb., NV č. 127/2004 Sb., NV č. 142/2008 Sb., NV č. 179/2001 Sb., NV č. 70/2002 Sb., zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb. i zák. č. 91/2016 Sb. a zák. č. 22/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů, výrobkových norem i evropských Směrnic 2006/42/ES, 2009/127/ES, 2012/32/EU, 95/16/ES, 96/57/ES, 2000/9/ES).
4. Konstrukce plynových zařízení, tj. potrubí, zásobníky, hořáky, nádrže, kompresorové stanice aj. (dle NV č. 219/2016 Sb., NEPR 2016/426,  NV č. 25/2003 Sb., NV č. 126/2004 Sb., zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb. i zák. č. 91/2016 Sb., a zák. č. 22/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů, výrobkových norem i evropských Směrnic 2009/142/ES, 90/396/EHS, 92/42/EHS).

5. Elektrická zařízení používána v určitých mezích napětí (dle NV č. 118/2016 Sb., prostředí s nebezpečím výbuchu. Výrobky z hlediska jejich elektromagnetické kompatibility (dle NV č. 117/2016 Sb.). Zařízení a ochranné systémy určené k použití v prostředí s nebezpečím výbuchu (dle NV č. 116/2016 Sb.). Tj. dle zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb. i zák. č. 91/2016 Sb. a zák. č. 22/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů a dle výrobkových norem i evropských Směrnic 2014/35/EU, 2014/30/EU, 2014/34/EU). 
Legislativně-technické předpisy pro výrobky (zařízení)
Dle požadavků Evropských směrnic (ES, EHS), zák. č. 265/2017 Sb., zák. č. 90/2016 Sb., zák. č. 91/2016 Sb. a č. 22/1997 Sb., ve znění pozdějších předpisů, nařízení vlády ČR (NV), harmonizovaných a technických výrobkových norem, ev. jiných technických norem, rovněž  též kontraktu (obchodní smlouvy), je nutné provozovat výrobky a technická zařízení jako bezpečné i spolehlivé, ev. projektantem nebo konstruktérem výrobce předepsanou mírou bezpečnosti, trvanlivosti, životnosti, spolehlivosti a kvality.
Zák. č. 265/2017 Sb., kterým se mění zákon č. 90/2016 Sb., o posuzování shody stanovených výrobků při jejich dodávání na trh a zák. č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů.
Zák. č. 90/2016 Sb., o posuzování shody stanovených výrobků při jejich dodávání na trh.

Zák. č. 91/2016 Sb., kterým se mění zák. č. 22/1997 Sb., o technických požadavcích na výrobky a o změně a doplnění některých zákonů, ve znění pozdějších předpisů a některé další zákony.

Zák. č. 309/2006 Sb., kterým se upravují další požadavky bezpečnosti a ochrany zdraví při práci v pracovněprávních vztazích a o zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při činnosti nebo poskytování služeb mimo pracovněprávní vztahy.

Zák. č. 88/2016 Sb., kterým se mění zák. č. 309/2006 Sb., kterým se upravují další požadavky bezpečnosti a ochrany zdraví při práci v pracovněprávních vztazích a o zajištění bezpečnosti a ochrany zdraví při činnosti nebo poskytování služeb mimo pracovněprávní vztahy.

Zák. č. 251/2005 Sb., o inspekci práce.

zák. č. 262/20016 Sb. ve znění zák. č. 585/2006 Sb., zákoník práce a pracovněprávní vztahy mezi zaměstnanci a zaměstnavateli.

Zák. č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví ve znění pozdějších předpisů.

Zák. č. 350/2011 Sb., o chemických látkách a chemických směsích.

Zák. č. 224/2015 Sb., o prevenci závažných havárií.

Zák. č. 76/2002 Sb., o integrované prevenci.

Zák. č. 100/2001 Sb., o posuzování vlivů na životní prostředí ve znění pozdějších předpisů.

Nařízení vlády č. 272/2011 Sb., o ochraně zdraví před nepříznivými účinky hluku a vibrací.

Vyhláška č. 432/2003 Sb., kterou se stanoví podmínky pro zařazování prací do kategorií.

Nařízení vlády č. 361/2007 Sb., kterým se stanoví podmínky ochrany zdraví při práci.

Vyhláška č. 6/2003 Sb., kterou se stanoví hygienické limity chemických, fyzikálních a biologických ukazatelů pro vnitřní prostředí.

Vyhláška č. 104/2012 Sb., o posuzování nemoci z povolání.

Zák. č. 17/1992 Sb., o životním prostředí.

Zák. č. 254/2001 Sb., o vodách a o změně některých zákonů (vodní zákon).

Zák. č. 185/2001 Sb., o odpadech a změně některých zákonů.

Zák. č. 201/2012 Sb., o ochraně ovzduší.

Zák. č. 174/1968 Sb., o státním odborném dozoru nad bezpečností práce, ve znění pozdějších předpisů.

Vyhl. č. 50/1978 Sb., ve znění vyhl. č. 98/1982 Sb., o odborné způsobilosti v elektrotechnice.

Vyhl. č. 85/1978 Sb. ve znění nařízení vlády č. 352/2000 Sb., o kontrolách, revizích a zkouškách plynových zařízení.

Vyhl. č. 18/1979 Sb. ve znění vyhl. č. 97/1982 Sb., vyhl. č. 551/1990 Sb., nařízení vlády č. 352/2000 Sb. a vyhl. č. 118/2003 Sb., kterou se určují vyhrazená tlaková zařízení a stanoví některé podmínky k zajištění jejich bezpečnosti.

Vyhl. č. 19/1979 Sb., ve znění vyhl. č. 552/1990 Sb., nařízení vlády č. 352/2000 Sb. a nařízení vlády č. 394/2003 Sb., kterou se určují vyhrazená zdvihací zařízení a stanoví některé podmínky k jejich bezpečnosti.

Vyhl. č. 21/1979/Sb., ve znění vyhl. č. 554/1990 Sb., nařízení vlády č. 352/2000 Sb. a vyhl. č. 395/2003 Sb., kterou se určují vyhrazená plynová zařízení a stanoví některé podmínky k zajištění jejich bezpečnosti.

Vyhl. č. 73/2010 Sb., o stanovení vyhrazených elektrických zařízení, jejich zařazení do tříd a skupin a o bližších podmínkách jejich bezpečnosti.

Nařízení vlády č. 378/2001 Sb., kterým se stanoví bližší požadavky na bezpečný provoz a používání strojů, technických zařízení, přístrojů a nářadí.

ČSN EN ISO 9001 - Systém managementu kvality. Požadavky.

ČSN ISO 45001 - Systémy managementu bezpečnosti a ochrany zdraví při práci. Požadavky.

ČSN EN ISO 14001 - Systémy environmentálního managementu. Požadavky s návodem na použití.

ČSN EN ISO 3834-1 až 6 - Požadavky na kvalitu při tavném svařování kovových materiálů.

ČSN EN ISO/IEC 17020 - Posuzování shody. Všeobecná kritéria pro činnost různých typů orgánů provádějících inspekci. (Systém provádění inspekcí).

ČSN EN ISO/IEC 17065 - Posuzování shody. Požadavky na orgány certifikující produkty, procesy a služby. (Systém provádění certifikace výrobků a zařízení).

ČSN EN ISO/IEC 17025 - Posuzování shody. Všeobecné požadavky na způsobilost zkušebních a kalibračních laboratoří. (Systém provádění kontrol a zkoušek v laboratoři a ve zkušebně,  ev. na montáži).
ČSN EN ISO/IEC 17024 - Posuzování shody. Všeobecné požadavky na orgány pro certifikaci osob. (Kvalifikace personálu, odborná způsobilost).

ČSN EN ISO/IEC 17021 - Posuzování shody. Požadavky na orgány provádějící audit a certifikaci systémů managementu.
Kategorizace konstrukcí výrobků i zařízení

Kovové konstrukce staveb pro stroje, technická a technologická zařízení, konstrukce staveb, konstrukce pro kotle, tlakové nádoby, potrubí, výměníky tepla a jiná technická energetická zařízení i jejich sestavy, včetně procesního potrubí i regulace a automatizace, konstrukce staveb pro plynová zařízení a potrubí, konstrukce dopravních a transportních zařízení, stavební konstrukce budov, balkónů, vrat, nosníků i pilířů, stadionů, hal, skladů, průmyslových staveb, lávek, mostů, tunelů, vodohospodářských staveb, komínů, vysokých pecí, budov elektráren, kotelen a spaloven, nádrží, zásobníků, stavební a strojní konstrukce pro stavby, tj. věže, stožáry, vysílače, antény, jeřábové dráhy, výtahy, lanové dráhy, geologické a geotechnické konstrukce, skořepinové konstrukce zásobníků a rezervoárů, aj. konstrukcí.
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