ZAPADOCESKA UNIVERZITA V PLZNI
FAKULTA STROJNI

Studijni program: N0715A270011 - Obrabéni, aditivni
technologie a zabezpecovani kvality

Studijni specializace: Bez specializace

DIPLOMOVA PRACE

Pristup k zohlednéni rizik a prilezitosti v regionalnim
centru vyzkumu a vyvoje

Autor: Bc. Vojtéch LEVY
Vedouci prace: Ing. Katefina BICOVA, Ph.D

Akademicky rok 2020/2021



ZAPADOCESKA UNIVERZITA V PLZNI

Fakulta strojni
Akademicky rok: 2020/2021

ZADANI DIPLOMOVE PRACE

(projektu, uméleckého dila, uméleckého vykonu)

Jméno a pfijmeni:
Osobni &islo:
Studijni program:

Studijni obor:
Téma prace:

Zadavajici katedra:

1. Uvod

Bc. Vojtéch LEVY

S19N0102P

N0715A270011 Obrabéni, aditivni technologie a zabezpecovani
kvality

Obrabéni, aditivni technologie a zabezpecovani kvality

Pristup k zohlednéni rizik a prilezitosti v regionalnim centru vy-
zkumu a vyvoje

Katedra technologie obrabéni

Zasady pro vypracovani

2. Vlybrané metody pro hodnoceni a analyzu rizik a pfilezitosti

3. Soucasny stav zohlednéni rizik a pfilezitosti

4. Navrh Gpravy metodiky pro hodnoceni rizik a pfilezitosti

5. Zhodnoceni

6. Zaveér



Rozsah diplomové prace: 50 - 70 stran
Rozsah grafickych praci: dle potreby
Forma zpracovani diplomové préace: tisténa/elektronicka

Seznam doporucené literatury:

e |ATF 16949. Norma pro systém managementu kvality v automobilovém praimyslu. Praha:Ceska spole¢nost
pro jakost, 2016. 120 s.

e (SN IS0 31000. Management rizik - Smérnice.Praha: Ceska agentura pro standardizaci, 2018. 28 s.

o CSN EN ISO/IEC 17025. Vieobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibragnich laboratof. Pra-
ha:Ceska agentura pro standardizaci, 2018. 48 s.

o Stanék, Jifi a Némejc, Jifi. Metodika zpracovani a Gprava diplomovych (bakalarskych) praci. 1. vyd. Plzen:
Zapadoceska univerzita, 2005. 58 s.

Vedouci diplomové prace: Ing. Katerina Bicova, Ph.D.
Katedra technologie obrabéni

Konzultant diplomové prace: Ing. Pavel Zlabek, Ph.D.
Regionalni technologicky institut

Datum zadani diplomové prace: 15. fijna 2020
Termin odevzdani diplomové prace: 28. kvétna 2021

L.S.

Doc. Ing. Milan Edl, Ph.D. Doc. Ing. Jan Rehof, Ph.D.
dékan vedouci katedry

V Plzni dne 15. fijna 2020



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

Prohlaseni o autorstvi

Predkladam timto k posouzeni a obhajobé diplomovou praci, zpracovanou na zavér studia na
Fakulté strojni Zapadoceské univerzity v Plzni.

Prohlasuji, Ze jsem tuto diplomovou praci vypracoval samostatné, s pouzitim odborné literatury
a prament, uvedenych v seznamu, ktery je soucasti této diplomové prace.

VPlznidne: ....ooovvvveeiiiiii ...

podpis autora



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

ANOTACNI LIST DIPLOMOVE PRACE

Piijmeni Jméno
AUTOR Be. Levy Vojtéch
STUDIJNi PROGRAM NO0715A270011 - Obrabéni, aditivni technologie a zabezpecovani kvality
, r Piijmeni (véetné titula) Jméno
VEDOUCI PRACE Ing. Bicova Ph.D Katefina
PRACOVISTE ZCU - FST - KTO
‘ . y . Nehodici se
BAKALARSKA M X
DRUH PRACE DIPLOMOVA $krtnéte
NAZEV PRACE Ptistup k zohlednéni rizik a pfilezitosti v regionalnim centru vyzkumu a vyvoje
FAKULTA strojni KATEDRA KTO ROK ODEVZD. 2021

POCET STRAN (A4 a ekvivalentii A4)

CELKEM 50 TEXTOVA CAST 47 GRAFICKA CAST| 3
STRUCNY POPIS Diplomova prace se zabyva zlepSenim systému fizeni rizik a
(MAX 10 RADEK) prilezitosti ve vyzkumném centru. V praci jsou identifikovana nova

rizika v souladu s normativnimi pozadavky. Je zde dale navrhnut
ZAMERENI, TEMA, CiL novy systém hodnoceni rizik. Prilezitosti jsou feSeny navrhnutim
POZNATKY A PRINOSY novych metod kjejich fizeni. Tyto nové pfistupy maji pomoci

k akreditaci vyzkumného centra.

KLICOVA SLOVA
ZPRAVIDLA rizika, prilezitosti, identifikace, hodnoceni, normativni pozadavky,
JEDNOSLOVNE POJMY, laboratote, vyzkumné centrum, akreditace,
KTERE VYSTIHUJI

PODSTATU PRACE




Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

SUMMARY OF DIPLOMA SHEET

Surname Name
AUTHOR Bce. Levy Vojtéch
STUDY NO0715A270017 Machining, Additive Technology and Quality Assurance
PROGRAMME & gy Y
Surname (Inclusive of Degrees) Name
SUPERVISOR Ing. Bicova Ph.D Katefina
INSTITUTION ZCU - FST - KTO
TYPE OF WORK DIPLOMA BACHELOR Delete when not
applicable
TITL“;]Z O(;FKTHE Approach to address risks and opportunities at regional research and development
centre
FACULTY | Mechanical DEPARTMENT | Machining SUBMITTED IN | 2021
Engineering Technology
NUMBER OF PAGES (A4 and eq. A4)
TOTALLY 50 TEXT PART 47 GRAPHICAL 3
PART
BRIEF DESCRIPTION This diploma thesis deals with the improvement of the risks and
opportunities management system at the research centre. Thesis
TOPIC, GOAL, RESULTS identifies new risks in accordance with normative requirements. A
AND CONTRIBUTIONS new risk evaluation system is also proposed in this thesis. New
methods are proposed to improve management of opportunities.
These new approaches are intended to help accreditation of research
centre.
KEY WORDS Risks, opportunities, identification, evaluation, normative requirements,
laboratories, research centre, accreditation




Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

Podékovani

Timto bych rad podekoval predevsim pani Ing. Kateriné Bicové, Ph.D za vsechny
konzultace, informace a rady, které mi pri vypracovavani této prdace poskytovala a ddle za jeji
profesionalni a zaroven pozitivni pristup. Rad bych také podekoval panu doc. Ing. Melicharovi,
Ph.D. za moznost konzultace praktické casti. Samoziejmé rad bych timto i podékoval vsem,
kteri mé podporovali nejen v napsani této prace, ale i behem celého studia, predevsim tak své
rodiné.



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021

Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy
Obsah
Ptehled pouzitych zkratek a SymbOIT.........cccuoeiiiiiiiiiiiiiieieeceee e 9
SeZNAM ODTAZKI ..ot ettt et st sb e st sbeesbeesaeeeas 10
Seznam taAbUICK ........coiiiiiiiiii e 10
1 UVOQ e 11
2 PHStUPY dI€ NOTEIM. ...oooiiiiiiiiiiciieeiie ettt ettt et e et e ebeesebeeseeeneaas 12
2.1 Rizika dle ISO 300071 ....ooeiiiiieeeeeee ettt e 12
2101 ZASAAY oo ettt sttt 12
2012 PTOCES -ttt ettt ettt et s 13
Zhodnoceni Normy ISO 31000 ..........cocieriieiieiieeieeee ettt ebeeseeeeaaees 16
2.2 Rizika a ptilezitosti dle ISO 9001 ..........c.ooeoiiieiiiieieeeeee e 16
2.3 Zohlednéni rizik v jednotlivych kapitolach ISO 9001............ccccevviiiviieniiiiieiee. 16
2.3.1  Kapitola 4: KONtEXt OTZANIZACE......cccuveeeiereeeiiieeiiieeieeeeieeesieeesaeeesnseeessseeensneens 16
2.3.2  Kapitola 5: VEAENT ...cocvieiiieiieiiieiiee ettt ettt 16
2.3.3  Kapitola 6: PIANOVANT ........coiviiieiiiieciie ettt 17
2.3.4  Kapitola 7: POAPOTa.......ooiiiiiiiiiieeiieiie ettt 17
2.3.5  Kapitola 8: PrOVOZ......eiiiuiiieiiiecieece ettt e 18
2.3.6  Kapitola 9: Hodnoceni VYKONNOSti........ccueeruieeiiierieiiieiieeieesie ettt 18
2.3.7  Kapitola 10: ZIEPSOVANT ....ccccuviieiiiieiiieciie ettt e eaeeen 18
2.3.8  Zhodnoceni normy ISO 9001 .......cc.cooiiiiiiiiieiieiieee e e 18
2.4  Rozsiteni dle normy TATF 16949........coouiiiiiiiieeeeee et 18
2.4.1  Zhodnoceni normy IATF 16949 .......cccoooiiiiiiiieieeeeeceee e 19
2.5  Rizika dle ISO/TEC 17025 ..ottt ettt sneens 19
2.6  Rizika v kapitolach ISO/TIEC 17025 .....ccuoiiiiiiiiiiinieeeecieeeceseee e 20
2.6.1  Kapitola 4: Obecn€ poZadavky ........cccceeecueieriieeiiieeiiee e e 20
2.6.2  Kapitola 8.5: Opatieni k zohlednéni rizik a pfileZitosti ........c.ceverveervincrienenne 20
2.6.3  Zhodnoceni normy CSN EN ISO/TEC 17025 ......oouoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeean 21
3 Soucasny stav zohlednéni rizik a prleZitoStl .......c.cevveeriieriireriieiieeieeee et 22
3.1 RTI @ LAbOTAOTE ....ocuieiiiiiieiie ettt ettt e 22
3.2 Soucasnd rizika a prleZIitoSti .....cceerieeiiieiieeiierie ettt 22
4 Navrh metodiky pro hodnoceni rizik a prileZitosti.........ccccueeeviiieriiieniieecie e 29
4.1 ZPUSOD 1deNtIfTKACE ...cueeeeiiieiiiciieiie ettt ettt 29
4.1.1  Registr rizik z normy ISO/TEC 17025.....cuoviiiiiieiieeieeeee e 29



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021

Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy
4.1.2  Doplnéni registru rizik z normy ISO 9001 .........cccovvriiiiniiniiiiieeeeeeeeeee e 41
4.1.3  Doplnéni registru rizik z normy IATF 16949:2016 ........cccceeevvieviveeerieeeieeene 45

4.2 AplikovateInost T1ZIK ......cc.eoviiiiiiiiiiiiieieee e 46
4.2.1  Laboratof dilensk€ metrologie .........ccccuieruiieriieeciie et e 46
4.2.2  Aplikovatelnd riziKa .........ccoooiieiiiiiiiiiieeeee e 47
4.2.3  Neaplikovatelna r1Z1Ka.........cccoviieiiiieiiieeie e e 49
4.2.4  Rizika s POAODNOSH ...eocuviiiiiiiiiiie ettt 50
4.2.5  Souhrn z aplikoOVateINOStl ......ccueeeeiieeriieeiie e 51

4.3 Doporuceni pro nasledné feSeni riziK ..........ccccovevireiiieniieiiiienieeiceee e 52
4.3.1  ReSeni apliKOVALEINOSH ..........ooeevveeeeeeeeeeeeee e 52
4.3.2  NAVIh hOANOCENT .....eoiiiiiiiiieiiiieceeeeee et 52
4.3.3  Piiklady hodnoCeni.........cccoviiiiiiiiiiiieiie e e 54

4.4 NAavrh feSeni PrleZIitOStl.......cccecciieriiiieeiiecie et 55
4.4.1  Identifikace prileZitostl Z T1Z1K.........ccovueeeiiieeiiiecie e e 55
4.4.2  ANAlYZa SOAR .....ociiieieceeeee ettt eneas 55
443  ANalyza NOISE.....cooioie ettt st eneas 56
444  PEST QNALYZA ..oooiiiiiieiiieiie ettt ettt et eane s 57

5 ZNOANOCEN .....eiiiiiiiiie et ettt et et et na e bt e saeeebeens 59

5.1  Zhodnoceni pristupu k feSeni riZiK .........ccceeevuieriiiiiiiiieiieiecie e 59
5.1.1  Souhrn identifikace riziK .........cccoooiiiiiiiiiie e 59
5.1.2  Souhrn analyzy r1ZiK.........ccoceeiiiiiiiiiiieieeee e 59
5.1.3  Souhrn hodnoceni rZiK .........ccccoiiiiiiiiiiiii e 60

5.2 Zhodnoceni ptistupu k feSeni prileZitostl .........cceevieiiiieriieiiienieeieeeeeee e 60

2 A < OSSPSR 61

Seznam PouZityCh ZATOTU .....eoouiieiieiiieiieie ettt 62

PRILOHA €. 1ottt i

PRILOHA €. 2 oottt vi



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

Prehled pouzitych zkratek a symboli

RTI Regionalni technicky institut
ISO 9001 CSN EN ISO 9001:2016 — Systémy managementu kvality - Pozadavky
ISO 31000 CSN ISO 31000:2016 — Management rizik - Smérnice
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1 Uvod

Tato diplomova prace pojednava o feseni rizik a ptilezitosti v laboratotich ve vyzkumném
centru RTI Zapadoceské univerzity v Plzni. S riziky a pfilezitostmi se setkdvame kazdy den.
Tyto terminy také oznacuji nedilnou soucast moderniho systému managementu kvality. Riziko
oznacuje moznost vyskytu néjaké udalosti, kterd mtize negativné ovlivnit ¢innosti organizace,
zatimco prilezitost je moznost kladného ovlivnéni. Prilezitost je také Casto uvadéna jako soucast
rizika, ktera se miize objevit pfi hledani jeho feSeni nebo omezeni. Ukolem organizace je tedy
rizika co nejvice omezit, a to vytvofenim opatfeni a zaroven hledat prilezitosti ke zlepSovani.
Rizika jsou casto spjata s ohrozenim zdravi a s bezpecnosti prace. Lze je také uplatnit
v organizacnich procesech a ¢innostech. Pravé tyto procesni oblasti fesi tato prace, nejsou zde
tedy rizika spjata s moznosti irazl ani s momentalni pandemickou situaci.

Takzvané Risk-Based thinking neboli mySleni zaloZeno na rizicich je soucasti posledni
revize norem, které budou v této praci feseny, jelikoz jsou zékladem managementu kvality
organizaci. Jde o normy pro certifikaci organizaci CSN EN ISO 9001:2016, IATF 16949:2016
a hlavn& norma pro akreditaci laboratoii CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Reeni rizik je zde
jednim z piliit, ktery napomaha k ur€ovani shody produkti a sluzeb s pozadavky, naproti tomu
ptilezitosti jsou jednim z aspektl pfi feSeni kontinuélniho zlepSovani procest.

Nutnost zabyvat se riziky fesi i nova smérnice rektora ZCU &. 1 R/2021, ktera vyzaduje
jejich fizeni pro vSechny cCinnosti univerzity tedy i pro Cinnosti RTI, tak aby vznikl
celouniverzitni integrovany systém fizeni rizik.

Podnétem pro tuto praci je pozadavek na budouci akreditaci vyzkumného centra dle
ISO/IEC 17025. Cilem této prace je tedy prezkoumat stavajici rizika a ptilezitosti a navrhnout
zlepSeni v souladu s uvedenymi normami. Toto zlepSeni ma usnadnit piezkoumavani systému
managementu kvality vyzkumného centra a laboratofi a zjednodusit a ptipadnou akreditaci.

Hlavni obsah préce je rozdélen do tii ¢asti. Prvni je reSerSe danych norem k porozuméni
normativnich pozadavkl a problematiky fizeni rizik. Druha ¢ast se zabyva piezkoumanim
soucasného stavu rizik a pfilezitosti. Tteti Cast se zabyva samotnou tpravou a navrhem zlepSeni.
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2 Pristupy dle norem.

Tato Cast bude vénovana resersi pristupti k zohlednéni rizik podle norem ISO 9001, IATF
16949, ISO/IEC 17025, CSN 31000. Tyto jednotlivé dokumenty budou obecné popsany, co se
struktury a vyznamu tyc¢e. Nasledné na jejich vyznamu a pozadavcich bude pfezkoumano fizeni
rizik, které je mozné pouzit pro vyzkumné centrum. Jelikoz norma ISO 31000 fesi obecné fizeni
rizik a vysvétluje pojmy, které se v tomto oboru pouzivaji je vhodné timto dokumentem zacit.

2.1 Rizika dle ISO 30001

Norma je smérnici, tudiz poukazuje na pokyny, jak fidit jakykoliv druh rizika. Tyto
instrukce jsou vyuzitelné jakoukoliv organizaci nehledé na obor ani pocet lidi. Poukazuje na
fakt, Ze nehledé na typ organizace, jsou vzdy néjaké vnitini nebo vnéjsi faktory, které mohou
ovlivnit jeji cile. Rizeni rizik ma za ukol trvale tyto faktory nalézat, analyzovat a vyhodnocovat.
Ptistup k zohlednéni rizik je v normé rozdélen podle Zasad, Ramce a Procesu, podle kterych je
management rizik popsan. [1]

Samotny pojem riziko je potom v normé definovan jako ,,Ucinek nejistoty na cile* [1, str
9.]. Lze fici, Ze jde o okolnosti, které s n€¢jakou pravdépodobnosti mohou vyustit v kladné ¢i
zaporné vysledky, a které maji dopad na cile organizace. Norma déle uvadi dalsi pojmy jako:

e Management rizik — ,,koordinované cinnosti pro vedeni a rizeni organizace s ohledem
na rizika“[1, str 9.]

e Zainteresovana strana — ,,osoba nebo organizace, ktera muze mit vliv na rozhodnuti
nebo c¢innost, miize byt jimi ovliviiovana nebo se muze domnivat, Ze je rozhodnutim
nebo cinnosti ovlivnéna“ [1, str 9.].

o Zdroj rizika — ,prvek, ktery sam nebo v kombinaci s jinymi prvky ma potencialni
schopnost zpusobit riziko“ [1, str 10.]

e Udalost — ,,vyskyt nebo zména urcité mnoziny okolnosti*“ 1, str 10.].

e Nasledek — ,,vysledek udalosti piisobici na cile” [1, str 10.]

e Pravdépodobnost vyskytu — ,,moznost, Ze se néco stane* [1, str 10.]

e Opatieni — ,,prostredek rizeni, ktery udrzuje uroven a/nebo modifikuje riziko“ [1, str
10.].

V poznédmkach pro tyto pojmy jsou dale vysvétleny nekteré jejich okolnosti. Pro udalost
plati, Ze miize vyustit v riziko, zaroven je mozné se s ni setkat vicekrat. Udalost také nemusi
mit pouze jednu pfiinu a nasledek. Uddlost se také muze stat i pres jeji neocekdvani, ale i
opacné kdy je predpokladana, ale nestane se. Nasledky udéalosti mohou na cile ptisobit pozitivné
1 negativné, pfimo 1 nepiimo, zaroven nemusi byt jisté, ze nastanou. Jejich hodnoceni mize byt
kvalitativni i kvantitativni. Nasledky se také mohou sluCovat na sebe a déle tak zhorSovat. [1,
str 10.]

2.1.1 Zasady

Druhé ¢ast normy se zabyva zasadami, které by mély byt implementovany v fizeni rizik
pro ,,vytvareni a ochranu hodnoty* 1, str 11.]. Management rizik by mél téchto zasad vyuzivat,
pro zvySeni vykonnosti a efektivity, jejich ucelem je také poukdzat na jeho hodnotu, zdmér a
ucel. Jsou tedy zakladem pro ramec a proces fizeni rizik. Jednotlivé zasady jsou:
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2.1.2

Integrovany — fizeni rizik nema byt néco navic, ale musi byt soucéast ¢innosti
organizace

Strukturovany a vycerpavajici — fizeni nema byt ndhodné, nema se zabyvat jen
¢astmi organizace

Ptizpisobeny potiebam — musi byt piizpisobeny tak aby se tykal kontextu
organizace a jejich cilt

Kompletni — do fizeni rizik ¢innosti maji byt zapojeni vSichni, kterych se dana
¢innost tyka

Dynamicky — kviili neustdlym zménam je nutné, aby se fizeni rizik také vyvijelo a
reagovalo tak na tyto zmény

Nejlépe dostupna informace — Informacni vstup pro fizeni rizik musi vyuzivat co
mozna nejrelevantnéjsi informace, které jsou dostupné

Lidské kulturni faktory — lidé, jejich chovani a kultura zisadné ovliviiuji
management rizik

Trvalé zlepSovani — fizeni rizik se s vyvojem musi neustale zlepSovat [1]

Ramec fizeni rizik pomaha jednotlivymi ¢astmi integraci managementu rizik do ¢innosti
a funkci. Jeho efektivita a tim i1 efektivita fizeni zaleZi na integraci rdmce do spravy organizace.
Jednotlivé ¢asti jsou:

Integrace — stejn¢ jako v pfipad¢ zasad, ramec ma za kol spojeni vSech ¢innosti
organizace s fizenim rizik

Navrh — rdmec je nutné navrhnout s ohledem na kontext, kulturu, strategii, cile a
dalsi zavislosti organizace jako naptiklad zainteresované strany a zdroje
Implementace — rdmec ma byt implementovan tak aby management rizik byl
integrovan do vSech ¢innosti

Hodnoceni — hodnoceni ramce urcuje, zda nadéle plni svou ulohu v fizeni rizik
Zlepsovani — Stejné jako u zésad, i ramec ma byt zlepSovan, aby reagoval na
neustalé zmeény organizace a okoli [1]

Proces

Pro zohlednéni rizik v této praci je nejdilezitéjsi ¢ast normy Proces. Pouziti pojmu
proces se zaklada na systematickém postupu pro fizeni rizik, ktery je neustale opakovan. Tento
postup ma byt implementovan do vedeni, struktury, provozu a procesti organizace. Samotny
proces s jeho ¢astmi lze vidét na obrazku (Obr.1) [1]
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Obr. 1: Proces managementu rizik [1]

e Komunikace a konzultace maji napomahat k porozuméni rizik (naptiklad spojenim
informaci z riznych obort), a tak rozhodovani o postupu k minimalizaci rizik.

e Rozsah, kontext a kritéria. Pfed samotnym posuzovanim rizik je nutné, aby
organizace urcila rozsah svych ¢innosti v oboru managementu rizik, kontext Ize brat
jako vnéjsi €i vnitini prostfedi, kde se organizace snazi dosdhnout svych cild, urcuje
tedy oblast, pro co bude fizeni rizik pouzito. Kritéria musi byt stanovena, aby bylo
mozné hodnotit vyznamnost rizik.

e Monitorovani a prezkoumdvani ma za tkol zajistit vykonnost Procesu a dodat
informace o Procesu k hlaseni.

e Zaznamenavani a podavani hlaSeni. Zde ikolem je pomoci dokumentovani a hlaseni
vysledkil z fizeni rizik koordinovat vystupy z fizeni rizik v celé organizaci a
zjednodusovat tak ¢innosti managementu rizik. Je také ukazkou pro zainteresované
strany, ze organizace podporuje piistupy k zvazovani rizik. [1]

Posuzovani a oSetfovani rizik jiz ptimo souvisi s nalezenim rizik a opatfenich pro jejich
minimalizaci. Na rozdil od ptedchozich ¢asti procesu je zde diiraz na nutnost opakovani a
systematicnost. Posuzovani rizik ma vyuZzit znalosti zainteresovanych stran a nejlepSich
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dostupnych informaci (viz ,,Zasady*). Jak 1ze vidét na obrazku posuzovani se sklada ze tii ¢asti

[1]

e Identifikace rizika — tikolem je nalézt a popsat rizika, kterda mohou byt v rozporu
s cili organizace. Pro identifikaci lze pouzit fadu metod. Identifikovat rizika ma
organizace na zaklad¢€ vztahi a faktorti popsanych nize:

Hmotnym a nehmotnym zdrojum rizika
Pric¢iny a udalosti

Hrozby a prileZitosti

Zranitelnosti a zpusobilosti

Zmeny externiho a interniho kontextu
Indikatory vznikajicich rizik

Povaha a hodnota aktiv a zdrojii
Nasledky a jejich dopad na cile

Omezeni znalosti a spolehlivost informaci
Faktory tykajici se casu

Predsudky, predpoklady a presvedceni téch, kteri jsou zapojeni [1 str.23]

O 0O 0O 0O O O O O o0 o0 O

e Analyza rizika — ukolem je zjistit vlastnosti rizik jako jsou jejich: ,,zdroje, nasledky,
pravdeépodobnost, udalosti, scénaru, opatreni a jejich efektivnosti [1 str.23].
Analyza mize byt rizné detailni mtze byt kvalitativni ¢i kvantitativni. Vlivy jako
napfiklad vnimani, usudek, odliSnost ndzori a dal§i maji byt zvazeny,
zdokumentovany a sdélovany pro rozhodnuti. Analyza ma poukazat na:

Pravdepodobnost vyskytu udalosti a nasledkii
Povahu a zavaznost nasledk

Slozitost a propojenost

Casové faktory a miru kolisani hodnoty aktiv
Efektivitu existujicich opatireni

Urovné citlivosti a spolehlivosti [1 str.23]

O O O O O O

e Hodnoceni rizika — mé za ukol porovnat analyzu s kritérii pro urceni vhodnych
opatfeni a dilezitosti. Jednotlivé moznosti viz nize je nutné brat vzhledem
k nasledkiim pro zainteresované strany. Moznosti opatieni:

Nedélat nadale nic

Zvazit moznost osetrovani rizik

Provadet dalsi analyzy s cilem lépe porozumeét riziku
Udrzovat existujici opatieni

Prehodnotit cile [1 str.24]

O O O O O

Osetfovani rizika spoc¢iva v zavadéni moznosti pro jeho odstranéni nebo minimalizaci.
Kroky pro osetieni by méli byt formulovani, zavedeni, posuzovani efektivnosti, rozhodnuti o
piijatelnosti zbytkového rizika, piipadné implementovani dalSich opatieni. Zakladem
spravného oSetfeni je vybalancovani pifinosii opatfeni proti jejich nékladim, usili nebo
nevyhodam. Osetfeni ma byt vzhledem k vSem povinnostem organizace, zainteresovanym
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stranam, ciliim a dostupnym zdrojim. Pro zajisténi efektivnosti je nutnost osetfeni monitorovat
a prezkoumavat. Jednotlivé moznosti oSetfeni mohou byt:

o VWylouceni rizika rozhodnutim nezacinat nebo nepokracovat v cinnosti,
ktera zpiisobuje riziko

Prijeti nebo zvysovani rizika za ucelem vyuziti prileZitosti

Odstranéni zdroje rizika

Zmeéna pravdépodobnosti vyskytu

Zména nasledki

Sdileni rizika (napr. prostrednictvim smluv, nakupem pojisteni)
Zachovani rizika kvalifikovanym rozhodnutim [1 str.25]

0O O O O O O

I kdyz v této norm¢ neni explicitné vyjadieno, 1ze soudit podle pfedchozich odstavci,
ze hodnoceni rizik spociva ve zvazeni dvou faktort: Pravdépodobnosti vyskytu a zavaznosti
nasledku. Na zaklad¢ téchto dvou atributi je poté mozné najit odpovidajici opatieni.

Zhodnoceni normy ISO 31000

Z predchozich odstavct je tedy ziejmé, Ze tato norma nepoukazuje na metody, jak rizika
fidit, ale na problematiku integrace systému fizeni rizik do syst¢ému managementu, dale se
zabyva zasadami pro efektivni management rizik, a hlavné na obecny proces, tedy postup, jak
problematiku rizik fteSit. Proces poukazuje na tfi zdkladni kroky: identifikaci, analyzu a
hodnoceni. Spolu s oSetfovanim takto popsanych rizik tvofi proces opakovatelny cyklus, ktery
1ze brat jako jeden z podnétl pro nutnost opétovného prezkoumani soucasnych rizik.

2.2 Rizika a prilezitosti dle ISO 9001

Jelikoz Fakulta strojni véetné€ vyzkumného centra maji certifikovan management kvality
podle ISO 9001, tak i laboratofe musi splilovat pozadavky této certifikace. Management rizik
je v tomto piipadé zadouci, jelikoz je integrovan jako soucast v poslednim vydani této normy.
Revize zroku 2016 nahrazuje preventivni pfistup pfedchozich vyddni normy zaclenénim
pristupu zvazovani rizik a ptilezitosti do systému managementu. Je zde také jiz poukdzano na
ptilezitosti jakoZto pozitivni ¢ast rizika. [2]

Samotné popsani rizika 1ze najit v pfedchozi pouzité normé, p¥ipadné v normé: CSN EN
1SO 9000:2016 Systemy managementu kvality - Zdkladni principy a slovnik. Zde na rozdil od
ISO 31000 je riziko popsano jako pozitivni ¢i negativni efekt nejistoty na o¢ekavany vysledek,
tato definice tedy poukazuje i na pfilezitosti jakozto kladny aspekt pfi zohlednéni rizik. [4]

2.3 Zohlednéni rizik v jednotlivych kapitolach ISO 9001

2.3.1 Kapitola 4: Kontext organizace

Zvazovani rizik a ptilezitosti je obsazeno jiz v kapitole 4.4 System managementu kvality
a jeho procesy kde odkazuje na potfebu implementace fizeni rizik v celém systému. Stejné jako
dalsi procesy je nutné 1 fizeni rizik udrzovat a neustale zlepSovat. [2]

2.3.2 Kapitola 5: Vedeni

Tato kapitola tika: ,,Vrcholové vedeni musi prokazovat svou viidci roli a zavazek
s ohledem na system managementu kvality“ [2] a jednim z boda 5.1.1 (d) je i podpofteni fizeni
rizik v procesnim piistupu. Bod 5.1.2 (b) pozaduje, Ze zohlednéni rizik a ptilezitosti ma pomoci
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ukézat kompetenci vrcholového vedeni s ohledem na spokojenost zakaznika, a to shodou
produkti a sluzeb s pozadavky. [2] Je tedy zfejma dulezitost rizik, jelikoz se jejich fizenim ma
zabyvat vrcholové vedeni a jsou také jednim z ndstrojii, jak se vyhnout neshodné praci a
zvysSovat tak spokojenost zakaznika, coz je mozné vidét v nasledujici kapitole.

2.3.3 Kapitola 6: Planovani

Zde se jiz celd podkapitola 6.1 Opatieni pro Feseni rizik a prilezitosti vénuje nutnosti
urcit rizika a pfileZitosti, které je nezbytné fesit pro:

o Prokazani, zZe systéem managementu kvality miize dosahnout zamyslenych vysledkii
e Posileni Zadoucich ucinkii

o Predejeti nezadoucich ucinkii nebo jejich snizeni

o Dosahnuti zlepsent [2 str.9]

Organizace také musi planovat nejen opatfeni pro minimalizaci rizik, pfipadné vyuZiti
ptilezitosti, ale i jak tyto opatfeni spojit se systémem fizeni kvality. Zohlednéni rizik ma tedy
byt ¢asti cyklu PDCA (Pland-Do-Act-Check), ktery je touto normou prosazovany. Organizace
také musi vyhodnocovat nejen dopady rizik, ale i miru zlepSeni pfi pouziti danych opatfeni.
Jednotliva feSeni musi byt v souladu s pozadavky normy ISO 31000 viz kapitola této prace
2.1.2 Proces. Pozadavek v podkapitole normy 6.3 Planovani zmén uvadi, Ze pokud organizace
stoji pfed zménou managementu kvality je nutné tuto zménu zavést podle podkapitoly 4.4, tudiz
véetné posouzeni rizika, z toho tedy vyplyva, ze jejich pfezkoumani by se mélo opakovat
pokazdé pti zméné systému managementu kvality [2]

2.3.4 Kapitola 7: Podpora

Zvazovani rizik a prilezitosti neni v této kapitole zminéno piimo, ale Ize zde najit
nutnost pro jejich zohlednéni. Kapitola poukazuje na nutnost alokovat zdroje pro spravné
fungovani managementu kvality a jelikoz zvazovani rizik ma byt integrovano do tohoto
systému je tedy nutné poskytnout zdroje i pro fizeni rizik a ptilezitosti. Zdroji se rozumi hmotné
1 nehmotné (ptistroje a know-how), pfidéleni lidi, infrastruktura a prostredi. Zdroje také musi
byt piidéleny pro zajisténi spravnych vysledkid méfeni pii oveéfovani, zda produkty ¢i sluzby
organizace jsou v souladu s pozadavky. [2]

Rizika maji byt feSeny, ale i ohledné ptid¢lenych zdroju, tak aby lidé byli dostatecné
kvalifikovani, infrastruktura a prostfedi vhodna pro splnéni cili. Kapitola 7 tak neuvadi pouze

zdroje jakoZto podporu pro management kvality, ale 1ze zvazovat rizika a pfilezitosti na zaklad¢
kazdé podkapitoly, jelikoz nesoulad s pozadavkem normy miize byt bran jako riziko samo:

o 7.1-Zdroje

e 7.2— Kompetence

o 7.3 - Povedomi

o 7.4 — Komunikace

o 7.5 — Dokumentované informace [2]

(napf. rizikem mohou byt nedostate¢né zdroje at’ uz lidské nebo materialni nebo nekompetentni
pracovnici provadéjici urcité ¢innosti)
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2.3.5 Kapitola 8: Provoz

Podobn¢ jako v piedchozi kapitole je 1 zde zohlednéni rizik a ptilezitosti zminéno pouze
nepiimo. Podkapitola 8.1 Planovani a rizeni provozu poukazuje na nutnost nastavit procesy
k pInéni shody produktl a sluzeb s pozadavky. Organizace tedy musi planovat, zavadét a fidit
1 procesy tykajici se zohlednéni rizik a ptilezitosti. [2]

Stejné jako v ptipad¢ kapitoly 7. je zde mozné zvazovat rizika a ptilezitosti na zakladé
dalsich podkapitol a jejich pozadavk, které jsou:

o 8.2 Pozadavky na produkty a sluzby

e 8.3 Navrh a vyvoj produktii a sluzeb

e 8.4 Rizeni externé poskytovanych procesii, produktii a sluzeb
o 8.5 Vyroba a poskytovani sluzeb

e 8.6 Uvolinovan produktii a sluzeb

e 8.7 Rizeni neshodnych vystupii [2]

2.3.6 Kapitola 9: Hodnoceni vykonnosti

Tato kapitola podtrhuje nutnost méfit a analyzovat vykonnost a efektivnost systému
fizeni kvality v podkapitole 9.1.3 Analyza a hodnoceni je ptimo uvedeno, ze je nutné analyzovat
informace z riiznych méfeni, véetné efektivnosti opatieni ptijatych pro feseni rizik a ptileZitosti.
Stejny pozadavek je popsan i v podkapitole 9.3.2 jakozto vstup pro piezkoumani systému
managementu organizace. Vystupem naopak mohou byt pfileZitosti ke zlepSeni managementu.

2.3.7 Kapitola 10: ZlepSovani

Kapitola zde uvadi nutnost, pokud se vyskytne neshoda: ,.aktualizovat rizika a
prilezitosti urcené v pribéhu planovani, je-li to zapotiebi [2 str. 36]. Pfezkoumani rizik se
tedy musi opakovat, jakozto nédsledek neefektivnich opatieni, naslednym vysledkem mize byt
zlepSeni systému managementu kvality.

2.3.8 Zhodnoceni normy ISO 9001

Norma ISO 9001 tedy také nepoukazuje pfimo na metody, pro fizeni rizik a ptilezitosti.
Jejich zohlednéni je v této normé ukazano jakozto ptinos pro organizaci. Tento dokument déle
poukazuje, kde se ma tento piistup pouzit. Norma tedy predklada pozadavky na organizaci, aby
zajistila fizeni rizik ve svych ¢innostech, které jsou pospany jednotlivymi kapitolami. Analyza
rizik mé tedy byt nejen dalSim procesem organizace, ale soucasti vSech procesii. Norma dale
neurcuje, jaka rizika a jak detailné¢ mé organizace na tuto problematiku nahliZet, zdrovein nejsou
na organizaci kladeny zadné pozadavky na dokumentaci tohoto zohlednéni.

2.4 Rozsireni dle normy IATF 16949

Pozadavky pfedchozi uvedené normy je mozné rozsifit o pozadavky normy IATF
16949, kterd je urCena pro fizeni kvality v automobilovém pramyslu. V této praci je tento
dokument vhodny uvést, jelikoz vyzkumné centrum provadi zkousky i1 pro automobilovy
body nize vice popsany. Popsany budou také jen kapitoly zohlednujici rizika, které je mozné
uplatnit ve vyzkumném sektoru, jelikoz norma se také zabyva sériovou vyrobou a vyvojem
produkt, zatimco laboratofe RTI vyrab¢ji pouze jednotlivé (prototypové) kusy a laboratote
jsou predevsim zkusebni. [5]

18



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni Diplomova préace, akad. rok 2020/2021
Katedra technologie obrabéni Bc. Vojtéch Levy

Zohlednéni rizik pfimo v této norme zacina az s kapitolou 6: Planovani, pfi¢emz je zde
navic pfidéno 6.1.2.1 Analyza rizik, ktera uvadi nutnost zohlednit a v¢lenit informace ze stazeni
vadnych produkti do analyzy rizik. Tato podkapitola déale uvadi nutnost: ,uchovavat
dokumentované informace jako ditkaz o vysledcich analyzy rizik* [5 str.39]. V podkapitole
10.2.3 Reseni problémi je dale pozadavek pro dokumentovéani procesu feseni problémd, ke
kterému se vztahuji napravna opatifeni a analyza dopadi rizik. Nasledujici podkapitola 10.2.4
Ochrana proti chybam fesi i nutnost mit dokumentovany proces, pro ureni postupti ochrany
proti chybam, tyto postupy musi byt dale zaznamenany v analyze rizik. [5] Pro vyzkumné
centrum je tedy vhodnéjsi dokumenty o rizicich vytvaret a ukladat i ptes volngjsi ptistup norem
CSN ISO 9001 a ISO/IEC 17025.

Tato norma dle podkapitol 7.2.3 a 7.2.4 také navic pozaduje, aby kompetence vsech,
internich 1 externich auditorti a to vcetn¢ auditori systému fizeni kvality obsahovala:
,pochopeni procesniho pristupu k auditovani v automobilovém prumyslu, vcetné zvazovani
rizik® [5 str.51] Tato kompetence i seznam auditorti musi byt organizaci dokumentovany.
Podkapitola 9.2.2.1 pozaduje, aby i samotné audity, véetné auditu systému fizeni kvality, byly
také fizeny a jejich dulezitost byla urena na zakladé¢ rizik, trendi vykonnosti a kriticnosti
procesu, podkapitola 9.3.1.1 déale dodava, Ze je nutné prezkoumavat systém fizeni kvality
alespon jednou ro¢né, ale tato frekvence ma byt zvySena na zakladé rizik a pokud dochazi
k internim ¢i externim zménam, které mohou systém fizeni kvality ovlivnit. Dodatek
podkapitoly 7.3.1: Povédomi uvadi 1 nutnost aby vSichni zaméstnanci védeéli, Ze jejich ¢innosti
maji vliv na kvalitu produktu a zaroven vliv na pozadavky zékaznika a to vcetné: ,,rizik
tkajicich se zakaznika s ohledem na neshodny produkt. [5]

2.4.1 Zhodnoceni normy IATF 16949

Jak jiz bylo popséno vyse, tato norma pouze rozsifuje ISO 9001 pro automobilovy
pramysl. Jsou zde zvedeny pozadavky specializujici se pfedevsim na sériovou vyrobu a shodu
produktl s pozadavky. Jelikoz fizeni rizik je nedilnou soucésti urcovani shody s pozadavky
jsou zde nékteré body, které rozsifuji a vice specifikuji nutnost implementace rizik do
managementu kvality. Zasadni zménu piinasi v nutnosti dokumentace fizeni rizik.

2.5 Rizika dle ISO/IEC 17025

wev

pozadavky na laboratote, které maji za cil ukdzat jejich kompetenci a schopnost poskytovat
platné vysledky, v pfedmétu tohoto dokumentu je uvedeno: ,,Tento dokument specifikuje
obecné pozadavky na kompetenci, nestrannost a konzistentni cinnost laboratori“ 3 str. 12]. Je
tedy zékladem pro piipadnou akreditaci laboratofe. Tato norma je aplikovatelna pro vSechny
organizace, které realizuji laboratorni ¢innost, a to bez ohledu na jejich velikost, je také v
souladu s pfedchozi uvedenou normou, tudiz laboratote, které pracuji ve shod¢€ s touto normou
budou obecné ve shod¢ s ISO 9001. Stejné jako v predchozim ptipad¢ i zde nova revize této
normy z roku 2018 pozaduje po laboratofi zohlednéni rizik a pfilezitosti pro zvySeni efektivity
systému managementu a redukovani negativnich dopadu jejich pfedchazenim. Jako v ptipadé
ISO 9001 i tato norma samotna nepopisuje rizika a pfilezitosti, které¢ je nutné zohlednit, ale
pozaduje po laboratofi, aby sama rozhodovala a zodpovidala jaka rizika a ptilezitosti je nutné
identifikovat, analyzovat a oSetfit. [3]
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2.6 Rizika v kapitolach ISO/IEC 17025

2.6.1 Kapitola 4: Obecné pozadavky

Jako prvni je potieba fesit rizika uvedeno v podkapitole 4.1.4. Zohlednéni rizik se zde
tyka nestrannosti laboratofe. Nestrannost je v této norme vysvétlena jako existence objektivity,
kdy objektivita znamena, ze laboratot nema zadny stiet zajmi, piipadné je vytesSen tak, ze nijak
nezasahuje do vykonu laboratofe. Musi byt tedy nalezena takova rizika a jejich opatfeni, aby
bylo redukovano jakékoliv pfipadné ohrozeni nestrannosti laboratote. Takova to rizika mohou
byt vzhledem k Cinnostem a vztahtim laboratofe, dale pak mohou vyplivat z vztahli jejich
pracovnikl. Norma uvadi, zZe: ,,Vztah, ktery ohroZuje nestrannost laboratore, miize byt zaloZen
na vlastnictvi, sprave, managementu, pracovnicich, sdilenych zdrojich, financich, smlouvdch,
marketingu (véetné vytvareni znacky) a platbach provize z prodeje nebo jinych financnich
pobidek za doporuceni novych zakazniku atd.* [3 str.15] Je tedy ziejmé, ze laboratof musi
zajistit pomoci identifikace a oSetfeni rizik, aby na ni neplisobily, Zzadné finan¢ni diivody, které
by mohly jakkoliv ovlivnit nestrannost laboratofe.

2.6.2 Kapitola 8.5: Opatieni k zohlednéni rizik a prilezitosti

Explicitné je vyjadrena v této normé potieba fesit rizika a pfilezitosti az v kapitole 8.5.
Tato kapitola se zabyva pouze obecné nutnosti zohlednit rizika a ptileZitosti. Podle této kapitoly
a jejich podkapitol je laboratof povinna zohlednit rizika a pfilezitosti vzhledem k jejim
¢innostem, tak aby:

e Zajistovala, Ze systéem managementu dosahuje zamyslenych vysledkii

o Posilovala prilezitosti k dosahovani zameru a cilu laboratore

e Zabranovala nezadoucim dopadiim a potencialnim selhanim laboratornich
¢innosti nebo je snizovala

e Dosahovala zlepseni [3 str. 37]

Tato kapitola vyuziva ptistupu normy ISO 9001 a je zde i definovano, Ze Ize tedy vyuzit
pozadavky uvedené normy nebo popsané v kapitole. Jelikoz systém managementu kvality RTI
je nastaven podle pozadavkil a splnuje certifikaci dle ISO 9001 bude k feSeni rizik vyuzita
pfimo tato norma.

Samoziejmosti pro laboratof je také nutnost planovat opatteni pro tyto rizika. Laboratof
dale musi integrovat tato opatfeni do systému managementu a analyzovat jejich efektivnost.
Podle této normy je laboratof povinna fesit rizika a pfilezitosti, avsak jiz neni uvedena nutna
metodika, laboratof tedy miize pouzit jakoukoliv metodu pro jejich feSeni. Podobné neni
v norm¢ uveden pozadavek na dokumentaci procesu managementu rizik. Podkapitola 8.5.3
uvadi nutnost pouziti takovych opatfeni, aby nedoSlo k ovlivnéni platnosti laboratornich
vysledkt. Je tedy napiiklad nutné se vyhnout opatienim, kterd by na jednu stranu mohla z rizika
udé¢lat prilezitost, ale zaroven by méla potencidlni dopad na laboratorni vysledky, i tak miize
byt riziko pokud samo nebo jeho opatfeni neovlivni vysledky pouzito pro vyuziti pfilezitosti
jako naptiklad: zvétSeni rozsahu laboratornich ¢innosti, osloveni novych zdkaznikii apod.
Opatieni se dale fidi, dle normy ISO 31000, maji tedy za kol vyhnuti se riziku, odstranéni
zdroje, zménu pravdépodobnosti, snizeni ndsledkl, sdileni rizika nebo zadrzeni rizika
informovanym rozhodnutim. [3]

Podkapitola 8.6.1 uvadi nutnost identifikovat pftilezitosti a jejich opatfeni pro
zlepSovani. Takovéto prilezitosti mohou byt zjistény pifezkoumavanim provoznich postupt,
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navrhy pracovniki, posuzovanim rizik, analyzou dat apod. Ptilezitosti také mohou pochazet ze
zpétné vazby od zékaznikda. [3]

Rizika je také nutné tesit a aktualizovat, pokud se vyskytne neshoda a jejich analyzu je
nutné pouzit jako vstup pro prezkoumavani systému managementu. [3]

2.6.3 Zhodnoceni normy CSN EN ISO/IEC 17025

Stejné jako v ptipad¢ pfedchozich dvou norem lze i1 zde identifikovat rizika na zaklad¢
kapitol a podkapitol, jelikoz kapitoly 4 -7 efektivné nahrazuji pozadavky predchozich norem
piimo pro laboratofe budou pravée z téchto kapitol rizika primarné urc¢ena a z norem ISO 9001
a IATF 16949 dale doplnéna. Nicméné jak je ocividné z piedchozi kapitoly, normy se
nezabyvaji metodikou feSeni rizik, nezabyvaji se ani specifickymi riziky, které je nutné
zohlednit. Tyto dokumenty popisuji nutnost aplikace zohlednéni rizik a ptileZitosti pro zlepSeni
systétmu managementu kvality a pro zajisténi kompetence organizaci. Jsou zde uvedeny
navody, a hlavné pozadavky jak a kde toto zohlednéni aplikovat. Tyto normy byly
v ptedchozich odstavcich zkoumany, tak aby déale urCena rizika a pfilezitosti mohly byt
implementovany. OvSem hlavnim divodem piezkoumani téchto norem je ndslednd samotna
identifikace, ktera z téchto dokumentti bude také vychazet.
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3 Soucasny stav zohlednéni rizik a prileZitosti

3.1 RTI a Laboratore

Vyzkumné centrum fakulty strojni neboli Regiondlni technicky institut byl uveden do
provozu v roce 2015. Je zde 11 laboratofi pro oblast strojirenstvi, které se zabyvaji planovanim,
metrologii, technologii obrabéni a tvateni, mechanickym zkousenim a vyzkumem materiald. Je
zde provadén vyzkum a vyvoj ve ¢tyfech programech

Vyzkum a vyvoj konstrukci vozidel véetné pohonnych systémi
Vyzkum a vyvoj vyrobnich stroji v¢etné jejich modernizaci
Vyzkum a vyvoj tvafecich technologii

Vyzkum a vyvoj technologii obrabéni

RTI ma také certifikovany systém managementu kvality podle ISO 9001 a to v oblasti
., Vzdeélavani, vyzkum a vyvoj v oblasti strojirenstvi véetné aplikaci v priumyslové praxi*.

Dle ISO/IEC 17025 jsou akreditované pouze dv¢ laboratofe: Laborator dilenské
metrologie a Mechanické zkuSebna. Tyto dvé laboratofe maji tedy jiz nastaven systém fizeni
rizik, ktery lze vidét v tabulkach 3 a 4. [6]

Laboratot dilenské metrologie se zabyva hlavné metrologickou analyzou piedev§im
prototypovych dilti na 3D méticim stroji znacky ZEISS a je akreditovana v rozsahu ,,Méreni
rozmeru a uchylek tvaru a polohy “. Tento 3D méfici stroj je jedinym akreditovanym zafizenim
této laboratore. Kromé této Cinnosti se mimo jiné zabyva systémy meéteni, bezkontaktnim
méfenim a zpétnou digitalizaci soucasti. [7]

Mechanickd zkuSebna, jak jiz ndzev napovidd se zabyva zkouSenim vzorkli a
vyhodnocovanim jejich mechanickych vlastnosti jako je tvrdost a pevnost. Akreditovanou praci
jsou zkousky tahem, ohybem, zkousky tvrdosti dle Vickerse a Rockwella HRC na ¢tyfech
akreditovanych strojich. [8]

3.2 Soucasna rizika a prilezitosti

Tato kapitola bude vénovana sou¢asnému stavu feseni rizik a ptilezitosti ve vyzkumném
centru. Ptilezitosti nejsou feSeny ani identifikovany piimo, ale byla vytvofena SWOT analyza,
ktera poukazuje na siln¢ a slabé stranky a zaroven na ptilezitosti a hrozby (S — strengths — silné
stranky, W — weaknesses — slabé stranky, O — opportunities — pfilezitosti, T — threats —
hrozby). Tato analyza obecné napomaha pfi identifikaci rizik a ptilezitosti. V ptipadé RTI jsou
ptilezitosti ukazany piimo v této analyze a rizika byla identifikovana s jeji pomoci. Samotnou
analyzu lze vidét v tabulce 1 a 2.
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Tab. 1: SWOT analyza RTI pozitivni aspekty [14]
POZITIVNi ASPEKTY

LV

VNITRNI (atributy

OPPORTUNITIES (pfileZitosti)

e  pusobnost v silné priimyslovém a strojirenském regionu
* vyhodna geograficka poloha (blizkost vyznamnych strojirenskych firem, blizkost SRN a Prahy, dobra
dopravni infrastruktura)

*  mozZnost zapojeni do mezinarodni spoluprace
* rozSifovani spoluprace se stavajicimi klicovymi partnery

e rostouci vydaje firem do oblasti VaVpl

v 7

VNEJSI (atributy prostredi)

Tab. 2 SWOT analyza RTI negativni aspekty [14]
NEGATIVNi ASPEKTY

re

VNITRNI (atributy organizace)
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Samotna rizika jsou potom nastavena pro RTI a pro dvé akreditované laboratote. Jak je
vidét v tabulce 3. rizika pro RTI byla vytvotena podle projekti realizovanych ve vyzkumném
centru. Pro plnéni piistupli norem a akreditaci je tedy vhodné identifikovat nova, ktera budou
mit napojeni na vSechny procesy. Opétovna identifikace je vhodna i vzhledem k norm¢ ISO
31000, ktera uvadi feSeni rizik jako cyklus, tudiz opakované pirezkoumévat a ptipadné nalézat
nova viz kapitola 2.1.2 této prace.

Tab. 3 Projektova rizika RTI [14]

Druh rizika

Specifikace rizika

Vyznam (1-10)

Neplnéni podminek vyzvy, resp.
OP VVV a podminek ITI

Nesplnéni podminek poskytnuti
podpory dle rozpoctovych pravidel

Kofinancovani projektu, finanéni
rizika

Finanéni  rizika jsou spojena

s kofinancovanim projektu

Neplnéni odbornych cil( projektu,
navrzeného vyzkumného zaméru

Vyzkumné riziko spociva v samotné
aditivni  technologii, ktera je
povaZzovdna stéle za velmi novou, a
tedy vyvijejici se a neprovérenou
technologii. To je vSak soucasné
prilezitosti pro dynamicky se
rozvijejici vyzkum, ktery pfimo
navazuje na poznatky v oblasti
modelovani, programovani stroju,
mechaniky a materialového
inZenyrstvi.
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Druh rizika

Specifikace rizika

Vyznam (1-10)

Zména sloZeni fesitelského tymu
(nap¥. z divodu ukonéeni pracovni
smlouvy)

Riziko spolivda ve zménach v
sestaveném odborném tymu a
soucasné ve zpozidéni ndboru
novych pracovnikd, zejména
talentovanych mladych
postdoktorandd.

Nepifesné zaméreni a parametry
pro ovérovaci vyzkum

Ovérovani zvolenych vyzkumnych
parametr(l vysledkl nese rizika
spojena s parametrizaci
sledovanych veli¢in. Jista mira rizika
je rovnéz spojena s aplikovatelnosti
vysledk( do redlné produkéni praxe
s ohledem na technologické, ale
rovnéz finanéni limity.

3,5

Optimalni ochrana unikatnich
feseni vs. publikovani vysledki

Vrdmci projektu se predpoklada
pramyslové pravni ochrana
unikatnich feseni, zejména potom
vynalezi s prvkem novosti, které
budou nabyvat podobu dusevniho
vlastnictvi (nehmotného
vlastnictvi). Podminkou mozné
ochrany unikatnich reSeni je jasné
definovany znak ¢i znaky novosti.
Predpoklada se rovnéz pfriprava
patentovych rodin, tj. unikatnich
reSeni pribuzné povahy. To vse je
vsak podminéno vhodnym
smérovanim publikaéni cCinnosti
v ndvaznosti na vyzkumné vysledky.
Existuje riziko nespravné pojaté
publikaéni strategie, ktera
specifikuje novost, jejiz zverejnéni
nasledné zabranuje ochranéni
patentem.

Nedostatecna
s aplikacni sférou

spoluprace

Riziko spociva v nenalezeni
vhodnych partnerld pro vyménu
unikatnich znalosti a nepresné ci
slabé zpétné vazby pro ucely
redefinice experimentl v ramci
vyzkumu projektu.
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Druh rizika Specifikace rizika Vyznam (1-10)

Ve vztahu ke specializovanému
vzdélavani pracovnikl  projektu

Nevyhovujici uroven | zejména pro realizaci vyzkumné
specializovaného vzdélani ze|agendy (B) a experimentalni 4
strany dodavatelt sluzeb ovéreni vysledkd (C) existuje riziko

vybéru dodavatele vzdélavacich

sluZeb.

Predpokladaji se vsSechny bézné
formy siteni vyzkumnych vysledki a
nad to propagacni aktivity a
usporadani jednorazovych akci za
Ucelem prezentace a predstaveni
vysledkd vyzkumu aplikaéni sfére Ci
vyzkumnym partnerdm, pripadné
zajmovym organizacim. Existuje
riziko spravného zacileni, poctu a
dopadu planovanych akci.

vrv

Nedostatecné Sifeni  vysledk
projektu a propagacni aktivity
projektu

Kromé celkové obecnych rizik jsou nastavena specifickd rizika i pro akreditované
laboratofe LDM a MEZ, kter¢ je mozné vidét na tabulkach 4 a 5 nize. Tyto rizika se jiz zabyvaji
procesy laboratofi, ale jak bude popsano dale, pro celkovou akreditaci vyzkumného centra je
potieba rozsifeni na vSechny laboratofe na RTI

Tab. 4 Rizika pro LDM [14]

Druh rizika Specifikace rizika Vyznam (1-10)
Pocet provadénych
zkousek vlaboratofi a|Neznalost pracovnich postupd ke vSem zkouskam. Riziko 1
narocnost  jednotlivych | neshodného provedeni zkousky
metod
Zdroje pro metrologickou | Méreni provadéné méridlem bez metrologické navaznosti. Riziko 5
navaznost neshodného provedeni zkousky.
. . Riziko spocivda ve zménach v odborném tymu pracovnikl
Fluktuace zaméstnanci Y 7
laboratore.

ZkuSenosti a  znalosti . o "o .

. o Nedostatecnd kvalifikace pracovnikl laboratofe 3
zaméstnancti
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Druh rizika Specifikace rizika Vyznam (1-10)

Neprovedena kontrola

platnosti kalibrace Provedeni zkousky nezpUsobilym méridlem 3

Nevhodné skladovani

o v . Ztrata jistoty ohledné stavu kalibrace a technického stavu méfidla 1
pomlicek a zafizeni

Nepreneseni viech pozadavkd zdkaznika na méreni a zachazeni

Nepozornost pfi piejimce 2
P priprej se vzorky
Nedodrzeny racovniho , v v NV
v P Znehodnoceni dat poptipadé nekvalitni vysledky 3
procesu
Zaména vzorka Ztrata identifikace pfi méreni a skladovani 3
Tab. 5: Rizika pro MEZ [14]
Druh rizika Specifikace rizika Vyznam (1-10)
Pocet provadénych
zkousek v laboratofi a | Nutnost znalosti vSech pracovnich postupl ke vsem zkouskam, 1
naroc¢nost jednotlivych | ke kterym je pracovnik zpUsobily
metod
Zdroje pro metrologickou vy S . o
. € P e Zajisténi metrologické ndvaznosti v laboratofi. 2
navaznost
. . Riziko spocivd ve zméndch v sestaveném odborném tymu
Fluktuace zaméstnanct oo y 7
pracovnik( laboratore.
ZkuSenosti a  znalosti v - 0o .
N . Nedostatec¢na kvalifikace pracovnikl laboratofe 3
zaméstnanct
Nenastaveni nulové . ,
Nedodrzeni pracovniho postupu 4
hodnoty
Nevhodné jednotky NedodrZeni pracovniho postupu 2
Spatné oznaéeni vzorka Ztrata identifikace pfi méreni a skladovani 3
vy Nepreneseni viech pozadavkd zédkaznika na zkousky a zachazeni
Nepozornost pfi piejimce se vzorky 2
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Druh rizika Specifikace rizika Vyznam (1-10)
Naruseni integrity

Nedodrzovéani dlvérnosti a nestrannosti ze strany pracovnikd

dat/poruseni bezpecnosti N
/p P laboratore

informaci/ochrana udaja

Vliv na laboratorni s ey . . e
v . o Nedodrzovani dlvérnosti a nestrannosti ze strany pracovnik(
cinnosti  pracovniki a 2

, . laboratore
vedeni laboratoie

Nedostatecna znalost | Nedostatecéné vypracovani dokumentd nebo splnéni poZzadavk(
pozadavkl normy normy

Z vyse uvedenych tabulek 1ze vidét, Ze n€ktera rizika jsou platnd pro vSechny laboratote,
zatimco nékterd jsou platnd pouze v urCité laboratofi, tento postup bude vyuzit i pii nové
identifikaci, tak aby mohl byt vytvofen obecny registr rizik pro vSechny laboratote. Nevyhodou
soucasného stavu je uzky zabér a jejich nizky pocet. Co se vyznamu tyka naptiklad riziko:
»Zdroje pro metrologickou navaznost“ poukazuje pouze na potiebu metrologické
navaznosti, ale uz napiiklad neobsahuje moznost opatieni proti poSkozeni nebo ovlivnéni
zafizeni a tim znehodnoceni jeho kalibrace. Také neobsahuje moznost neumyslného pouziti
poskozeného nebo nekalibrovaného zatizeni. Soucasna rizika také nezohledniuji vSechny oblasti
ISO/IEC 17025 jako napftiklad kontrolu prostfedi, kde jsou laboratorni ¢innosti vykonavany.

Pro celkovou akreditaci vyzkumného centra je tedy nutné urcit nova rizika pro laboratofe.
Z divodu rozdilnosti prace laboratofi je tedy potieba zohlednit rizné aspekty laboratornich
procesu.

Dalsi nevyhodou soucasného stavu je hodnoceni rizik, které je provedeno pouze jednim
kritériem: ,,Vyznam®*. Tato metoda je sice dostacujici, jelikoZ norma ISO 31000 neuvadi
potiebu na detailni hodnoceni a nechava odpovédnost za vybér metodiky na organizaci. Pro
pochopeni rizika je ovSem toto jedno kritérium nedostacujici a mélo by byt rozsiteno.
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4 Navrh metodiky pro hodnoceni rizik a prilezitosti.

Jelikoz cilem této prace je zlepSeni feSeni rizik a prilezitosti, bylo po pfezkouméani
soucasného stavu rozhodnuto, Ze je nutné stavajici rizika hlavné rozsifit a pozménit, tak aby je
bylo mozné pouzit pro akreditaci vyzkumného centra. Rizika se tedy musi tykat jak procesu
RTI, tak procest laboratofi. Rizika pro laboratofe budou navrhnuta obecné, tak aby se tykala
celé normy ISO/IEC 17025 a tim je bylo mozné pouzit 1 pro rtizné laboratorni procesy.
Pozadavek na prezkoumadni rizik je navic v souladu s normou ISO 31000 kde, jak jiz bylo
feseno, je proces rizik cyklus. Praktickou ¢asti této prace tedy bude zjisténi rizik na zakladé
pozadavkl vyse popsanych norem, jelikoz neshoda s normativnimi pozadavky muze byt brana
jakozto samotné riziko. Pro naslednou akreditaci bude tedy prokézéano, ze RTI a jeho laboratote
spliiuji potiebné pozadavky. Zaroven diky feseni rizik z téchto pozadavkl mlize byt zabranéno
nekterym okolnostem, které by mohly ohrozit chod laboratofi. Po identifikaci bude nasledovat
doporuceni, jak tato rizika hodnotit.

4.1 Zpisob identifikace

Rizika byla identifikovéana z jednoho nebo vice pozadavkl kazd¢ kapitoly, tak aby feSila
dané normativni pozadavky. Jak je vidét v tabulkach nize, rizika byla pro zjednoduSeni a
zptehlednéni pfi identifikaci urena obecné z jednotlivych norem, a to postupné dle jejich
kapitol. Pro zjednoduseni jejich néasledného teSeni budou rozdélena pro aplikaci na urovni
laboratofi a na rizika, kterd jsou na urovni RTI, pficemz pro laboratofe byla identifikovana
piedevs§im z normy ISO/IEC 17025 a pro RTI z norem ISO 9001 a IATF 16949. Toto rozdéleni
je mozné vidét ve vyslednych tabulkach v piiloze 1 a 2. Nebezpeci poté nastiiiuje mozny dopad
rizika na laboratoif a informace k riziku jsou poté piimo referenci k danému pozadavku.
Nebezpeci muze byt dale pouzito pro hodnoceni rizik, jelikoz je na ném ukazdn mozny
dasledek. Dopliujici informace jsou zde pro ptipad, kdy neni pfimo jasné, co riziko obnasi,
ptipadné rozliSuji podobna rizika. N&které dopliujici informace dale obsahuji pfi¢inu vedouci
k riziku nebo diisledek jeho neomezeni (vice rozvedené nebezpeci). Opatieni poté mohou byt
identifikovana a nastavena také na zéklad€ téchto dodatecnych informaci, jelikoz nékteré
pozadavky normy se opiraji o nutnost dokumentace a zaznamt, a pravé tyto zaznamy c¢i
dokumentace mohou byt vzata jako opatieni.

4.1.1 Registr rizik z normy ISO/IEC 17025
V nasledujicich tabulkach 6 az 9 jsou identifikovana rizika dle kapitol z normy
ISO/IEC 17025

Tab. 6: Rizika z kapitoly 4

ID Kapitola Riziko Nebezpeci
4.1 . v Exist jakychkoliv tlakd, které h hrozit
1 Financni, obchodni a jiné tlaky xistence Jakyc 0|vv axu ere monhou onrozl
Nestrannost nestrannost laboratore

4.1 Externi nebo interni vztahy laboratore,
2 Vztahy laboratore
Nestrannost které mohou ohrozit nestrannost
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ID Kapitola Riziko Nebezpeci
4.1 Interni ¢i externi vztahy pracovnikd,
3 Interni ¢i externi vztahy pracovnik
Nestrannost které mohou ohrozit nestrannost
o Zpfistupnéni dlvérnych informaci , oy o VP .
4 | 4.2 Davérnost P P i v Ztrata dlvéry laboratore, pravni, finanéni postihy.
o laboratornich ¢innostech
Zp¥istupnéni divérnych informaci Ztrata dQvéry laboratore, ztrata zakaznika,
5 |4.2 Davérnost , 0o
o zakaznikovi pravni, finanéni postihy.
. . Poruseni ddvérnosti informaci| . . . e e
6 |4.2D0vérnost | .. . . . Unik informaci lidskym cinitelem
lidskym cinitelem

Dopliiujici informace k rizikiim z tabulky 6.:

1. Laboratof se musi vyvarovat moznosti jakychkoliv tlaki, které by mohli ohrozit jeji

nestrannost (finan¢ni, obchodni, jing).

2. Napftiklad upfednostnéni nebo zvyhodnéni zdkazniki, vztazeni laboratoie do stfetu
zajmu zékaznikl, ovlivnéni ¢innosti nebo i vztahy ohledné zdroji, vlastnictvi apod.
Neobjektivita ¢innosti, falSovani vysledki, prace pro konkurenci apod.

4. Laboratof nese zodpovédnost za vSechny informace ziskané nebo vytvorené z jejich
¢innosti a nesmi je bez védomi zdkaznika uvolnit.

5. Informace o zakaznikovi musi byt diivérné mezi laboratofi a zdkaznikem, zdroj
informaci nesmi byt se zdkaznikem sdilen.

6. Unik informaci zptisobeny pracovnikem, smluvnim partnerem, externim pracovnikem,

osob jednajicich jménem laboratoie. [3]

(98]

o7 re

Shrnujici informace ke kapitole:

Kapitola 4 se zabyva nestrannosti a davernosti, a prave tyto dva pozadavky jsou v dnesni
dobé velmi dilezité, proto opatfeni k témto rizikim by mélo byt velmi dikladné, jelikoz
dasledky téchto rizik mohou vyustit ve ztratu zakazniki, pracovnik, ale 1 akreditace laboratofe.
Dusledky ovSem mohou byt i pravni nebo finan¢ni postihy.

Tab. 7: Rizika z kapitoly 5

ID Kapitola Riziko Nebezpeci

. Pozdrzeni nebo zruseni laboratornich ¢innosti z
5. Pozadavky

7 Organiza¢ni zmény dlivodu organizacnich zmén
na strukturu o «
nebo nevyhovujici reakce na né
5. Pozadavky T SniZzovani nebo stagnace vykonnosti
8 Nespravné fizeni

na strukturu laboratornich ¢innosti nespravnym fizenim
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ID | Kapitola Riziko Nebezpeci
9 5. Pozadavky | Vykonavani ¢innosti mimo Moznost vyskytu neshodné prace provedenim
na strukturu laboratorni rozsah zkousky mimo ramec a akreditaci laboratore
10 5. PoZzadavky | Odklon od danych postupl Chyba v laboratornich ¢innostech, zneplatnéni
na strukturu laboratornich ¢innosti vysledkd

Dopliiujici informace k rizikiim z tabulky 7:

7.

10.

Cinnosti mohou byt pozastaveny napf. kvili nenadale zméné personalu a nenalezeni
nahrady. Laboratoi tak musi mit vyfeSenou organizacni strukturu, definovany a
dokumentovany rozsah jejich ¢innosti, tak aby byly jasné vztahy mezi pracovniky,
jejich odpovédnosti a pravomoci, tak aby bylo mozné rychle reagovat na zmény nebo
problémy.

Laboratof musi mit pracovniky, ktefi budou zajiStovat zjistovani a prevenci odchylek
laboratornich ¢innosti, od postupl nebo systému managementu. Napi. pokud laboratof
prochdzi zménami. Musi zajiStovat efektivnost laboratofe a komunikaci s vedenim,
které ma zaroven povinnost zachovavat integritu systému managementu.

Laboratot musi mit definovany rozsah jejich ¢innosti, pro které bude uplatiovat shodu
s normou CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Cinnosti mimo tento rozsah mohou vyustit v
neshodnou préci a nedivéru laboratote.

Laboratof musi mit definovany rozsah jejich ¢innosti, pro které bude uplatiiovat shodu
s normou CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Cinnosti mimo tento rozsah mohou vyustit v
neshodnou préci a nedveru laboratote. [3]

Shrnujici informace ke kapitole:

Kapitola se vénuje pozadavkiim na strukturu laboratofe jako je rozsah jeji Cinnosti,

vztahy laboratoie k matefské organizaci a vztahy mezi jednotlivymi ¢astmi jako jsou
management, provoz a dalsi sluzby. Navrzenad rizika se tedy opiraji o nutnost definovani
struktury k omezeni nésledkli pfipadnych organiza¢nich zmén a o nutnost mit spravné
nastaven management fizeni. Primarni rizika se ovSem opiraji o rozsah laboratornich
¢innosti a jejich spravnost dle postupi.

Tab. 8: Rizika z kapitoly 6

ID Kapitola Riziko Nebezpedi
Ohrozeni spravnosti vysledkd laboratornich ¢innosti
11 | 6.2 Pracovnici | Nedostate¢na kompetence pracovnika | pridélenim pracovnika
s neodpovidajici kompetenci
Nesoulad cinnosti pracovnika Pracovnik bude nevédomé vykondvat
12 | 6.2 Pracovnici | s jeho pravomocemi, povinnostmi a ¢innosti nebo obsluhovat zafizeni,
odpovédnostmi které neni v jeho kompetenci
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ID Kapitola Riziko Nebezpedi
6.3 Prost , , o C .
ros, ory Nevhodné prostory a podminek Zahdjeni laboratornich ¢innosti
13 | a podminky " L S
L prostredi v nevyhovujicich podminkach nebo prostorech
prostredi
6.3 Prost . . Y
ros, ory . fu , . . | Zména podminek prostredi
14 |apodminky | Nezvladnuti fizeni podminek prostredi |, , o ,
Y béhem laboratornich ¢innosti
prostredi
6.3 Prostory | \ evyhovujic zajigtént
15 | a podminky ¥ ) ) OhroZeni integrity laboratornich prostor
Y pro kontrolu prostor
prostredi

16 | 6.4 Vybaveni | Omezeni dostupnosti vybaveni Pozastaven, z!aozdvenl Ialrboratornlchlcmnostl
nedostupnosti potifebného vybaveni
Znehodnoceni vysledk( pouZzitim vybaveni,

17 | 6.4 Vybaveni | Pouziti externiho vybaveni které neni v kontrole laboratore
a mUZe byt v nevyhovujicim stavu
Poskozeni vybaveni neopatrnosti,

18 | 6.4 Vybaveni | Nedostate¢nd ochrana vybaveni nevhodnym zachazenim, kontaminaci,
¢asovou degradaci apod.

Pouziti vybaveni, které nespliuje
, o , ozadované specifikace,

19 | 6.4 Vybaveni | Provoz nevyhovujiciho vybaveni pwz V . P , ! S ,
pfipadné zdrzeni laboratornich ¢innosti
nutnosti opétovného ovéreni vybaveni

20 | 6.4 Vybaveni Pouziti nlekallbrovaneho Ohroz'enl pIatlnostl vysledlfu poyzmm ,

vybaveni nekalibrovaného vybaveni kde je to nutné
Pouziti vybaveni s neplatno vy . . , —
, UVZI vy .V I, P o . Méreni nekalibrovanym zafizenim nebo

21 | 6.4 Vybaveni | proslou kalibraci nebo po skonceni virs , . .

. pouziti vybaveni po konci doby platnosti
doby platnosti

22 | 6.4 vybaveni Nedostate?f:r}e zabranenll proti pouZziti POUZ[ItI vybavenlf o

nevyhovujiciho vybaveni které neposkytuje platné vysledky

23 | 6.4 Vybaveni | NefeSeni priciny zdvady vybaveni Opakovani zavady

, e PosSkozeni nebo jiné negativni
24 | 6.4 Vybaveni | Kontrola zatizeni . Zv ,I » J,I o gativn!
ovlivnéni zafizeni pti jeho kontrole
- " Pouziti vybaveni mimo
, | Nezohlednéni referencnich hodnot e . .
25 | 6.4 Vybaveni . . specifikované referenéni hodnoty
nebo korekénich faktord . .
nebo korekéni faktory
Moznost bezumysIného prenastaveni,
26 | 6.4 Vybaveni | Prenastaveni zafizeni které negativné ovlivni zafizeni

a pripadné vysledky jim poskytované
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ID Kapitola Riziko Nebezpedi
NemozZnost pouziti nebo negativni ovlivnéni
27 | 6.4 Vybaveni | Nevyhovujici dokumentace o zafizeni | zafizeniz dvodu ztraty
nebo neuplnosti dokumentace o ném
6.5 Nelze prokazat metrologickou
28 | Metrologicka | Poruseni metrologické navaznosti , P . . 8
. navaznost vysledkd
ndvaznost
6.5 Vysledky nebude mozné poufit,
) . . , . jelikozZ j bud Zné jzat
29 | Metrologickd | Nenavaznost vysledk( na soustavu S| el OZJe.ne ude mozne navazat ha
, soustavu jednotek SI,
ndvaznost o . Yoy
pripadné na pfislusné reference
6.6 Externé
30 poskytované | NedUsledny vybér externiho Pouziti nevyhovuijicich
produkty a poskytovatele externich produkt( a sluzeb
sluzby
6.6 Externé
31 poskytované | Nevyhovujiciinformace pro externiho | Externi poskytovatel doda
produkty a poskytovatele nevyhovuijici sluzbu nebo produkt
sluzby

Dopliiujici informace Kk rizikiim z tabulky 8:

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Potfebné kompetence pro ¢innosti musi byt popsany a laboratof musi zajistit, aby
pracovnici stavajici i novi méli odpovidajici kompetenci, vzdélani, znalosti, zaskoleni
apod. tak aby se predeslo negativnimu ovlivnéni laboratornich ¢innosti. Laboratof musi
stanovit postupy a mit dokumentaci k vySe popsanému.

Naptiklad vysledky laboratornich ¢innosti mohou byt zneplatnény, pokud ¢innosti bude
vykonévat jiny nez odpovédny pracovnik. Kazdy pracovnik musi byt obezndmen s jeho
pravomocemi, povinnostmi, odpovédnostmi. Laboratof musi zajistit dokumentaci a
postupy pro urceni a sledovéani vySe popsaného.

Podminkami mohou byt teplota, vlhkost, vibrace, prach apod. Napiiklad zkouSeni nebo
méfeni tepelné sensitivnich materidlti pfi vyssi nebo nizsi teploté. Pro predchazeni
podobného musi byt vytvoreny a dokumentovany pozadavky na podminky prostredi a
prostory pro provadéni laboratornich ¢innosti. Prostfedi musi byt v Cistoté, kterd maze
byt vyzadovana pro spravnost laboratornich ¢innosti.

Pozadované podminky po jejich ur¢eni musi byt sledovany, kontrolovany, fizeny a
zaznamenavany.

Prostory musi byt zabezpeCeny a hlidany proti neopravnénému vstupu, mozné
kontaminaci a interferenci. Musi byt dale oddéleny s dalSimi prostory, tak aby bylo
zabranéno vlivu na laboratorni ¢innosti.

Laboratot musi mit zajiStén piistup k takovému vybaveni, aby byla schopna provadét
spravné své ¢innosti a spliiovat tak pozadavky. Naptiklad mit v zdsob¢ potiebna Cinidla
nebo v ptipadé vypadku el. proudu mit ndhradni zdroj.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

Externi (plijcend, pronajatd) vybaveni musi spliiovat specifikace laboratofe a normy
CSN EN ISO/IEC 17025.

Musi existovat postup pro zachazeni, skladovani, prepravu, pouzivani, udrzbu,
zabranéni kontaminace a dal$iho mozného poSkozeni. Persondl, ktery toto zafizeni
vyuziva by mél byt kompetentni zafizeni pouzivat apod.

Nutno ovéfit splnéni pozadovanych specifikaci vybaveni, tak aby mohlo byt uvedeno
nebo znovu navraceno do provozu. Pro méfici zafizeni se to tykd vcetné piesnosti a
nejistoty méfeni.

Kalibrace vybaveni je nutna, pokud pfesnost nebo nejistota méteni ovliviiuji vysledky,
piipadné pokud je vyzadovana metrologicka navaznost vysledkd.

Musi byt stanoven program kalibraci, ktery méa byt piezkoumavan a piipadné
upravovan. Datum kalibrace nebo definovand doba platnosti vybaveni musi byt na
vybaveni oznacena.

Zatizeni vykazuje pochybné vysledky nebo je mimo specifikace. Takové zatizeni musi
byt oznaceno nebo umisténo, aby nebylo pouZzito pro zjisténi vysledki.

Pokud se vyskytne zavada na zafizeni naptiklad z disledku pietizeni, nespravného
pouzivani apod. Laboratof je povinna identifikovat a analyzovat pfi¢inu a vliv zavady a
nastavit opatfeni proti opakovani, pokud zavada nebyla odhalena vc€as a zatizeni mohlo
byt pouzito pro ziskani vysledkli, musi laboratot zahdjit fizeni proti neshodné praci.
Nékteré zatizeni mohou vyzadovat kontroly, které maji za kol zachovat diivéru ve
funk¢énost. Takové kontroly musi mit dané postupy, které zabrani jakémukoliv
poskozeni nebo negativnimu ovlivnéni zafizeni. Kontrolu zafizeni by mél provadét
proskoleny personal nebo jiné kompetentni osoby.

Zatizeni nebo vybaveni miZze vyzadovat referencni hodnoty nebo korekéni faktory
jakoZzto soucast kalibrace. Pro splnéni specifikaci je nutné tyto ref. hodnoty a kor.
faktory spravné zavést a aktualizovat.

Nastaveni nékterych zatizeni mohou byt snadno a neumysin¢ zménéna. Musi byt tedy
zajistény kroky zabrafujici této zmeéné.

K zatizeni doddvané dokumenty a zdznamy o nastavenich apod., které jsou nezbytné ke
spravnému pouzivani zafizeni se musi uchovavat a musi obsahovat kde je to mozné:
Identifikaci zafizeni vCetné softwaru a firmwaru, nazev vyrobce, typ a sériové Cislo,
doklad o ovéfeni, Ze zafizeni spliiuje pozadavky, soudasné umisténi atd. (Vice v CSN
EN ISO/IEC 17025:2018 str.20. 6.4.13).

U vysledkl je nutné prokazatelné urcit a udrzovat metrologickou névaznost pomoci
neptferuSené¢ho fetézce kalibraci. Takovyto fetézec musi byt dokumentovan pro
poskytnuti dikazu o navaznosti.

Pro spravnou interpretaci vysledkii je nutna jejich ndvaznost na soustavu jednotek SI
pomoci kalibrace zafizeni, pouziti certifikovanych referenCnich materiali, pfimou
realizaci jednotek SI s porovnanim s narodnimi nebo mezinarodnimi etalony nebo s
vysledky referenc¢nich méficich postup.

Laboratot se mize uchylit k vybéru neovétenych dodavateli z divodu urychleni nebo
nahrady. Jedna se predevsim o produkty a sluzby urcené pro vlastni ¢innosti laboratote,
poskytovani piimo zékaznikovi, podporu laboratofe (etalony, zafizeni, pomocna
zafizeni, odb&mé a kalibraéni sluzby, udrzbu( vice v CSN EN ISO/IEC 17025 str.21.
6.6.1) - pro/o téchto sluzbéch a produktech a jejich poskytovatelich musi mit laboratot
postupy a dokumentaci zahrnujici vybér, hodnoceni, pifezkoumavani a schvalovani
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pozadavkl, specifikaci, vykonu, zajiSténi, ze odpovidaji stanovenym pozadavkim,
opatfeni vyplivajici z hodnoceni.

31. Pro dodani pozadovanych sluzeb nebo produktli je nutné poskytovateli uvést pozadavky

na produkty a sluzby, pracovniky a jejich kompetence a kvalifikaci, pfejimaci kritéria.

[3]

Shrnujici informace ke kapitole:

Kapitolu 6 1ze rozd¢lit na tii Casti: potfebné zdroje, metrologickd ndvaznost a externé
vyuzivané sluzby. Rizika v prvni ¢asti se zaméiuji predevSim na nutnost urcitych zdroji, bez
kterych laboratof nemtze vykonavat své Cinnosti. Takovéto zdroje jsou lidé, prostfedi a
vybaveni. Rizika se ovSem nezaméiuji pouze na nutnost disponovat témito zdroji, ale
pfedevS§im na nebezpeci, pokud tyto zdroje jsou nevyhovujici jako naptiklad nedostate¢né
kompetence, nespravné tizeni prostfedi nebo pouziti nevyhovujiciho vybaveni. Druha cast se
zaméiuje na vysledky a jejich metrologickou ndvaznost. Posledni ¢ast se vénuje rizikiim
plynoucim z nevyhovujicich zdroji poskytnutych externim dodavatelem.

Tab. 9: Rizika z kapitoly 7

ID Kapitola Riziko Nebezpecdi
7.1
32 Egepztlgc\)ltérl?avam Nedusledné prezkoumani smlouvy, Pfijeti smlouvy, kterou neni laborator schopna
nabidek a objedndvky apod. splnit
smluv
7.1 . . ,
N C o Vysledky nebudou zdkaznikem pfijaty z
Pfezkoumavani . I . wirn vy .
. Neshoda mezi specifikaci/normou a dlivodu poutziti jiné nez pozadované metody
33 | poptavek, N o . . N
, zkouskou, metodou nebo kvuli neshodé mezi specifikaci/normou a
nabidek a Y
zkouskou
smluv
7.1
Prezkloumavanl . ZdrZeni ¢innosti laboratore z divodu
34 | poptavek, Odchylky ve smlouvé v v . . ,
, feSeni odchylek mezi poptavkou a nabidkou
nabidek a
smluv
7.1
Prezkoumavani Pfijeti smlouvy, ktera je pro laboratof
35 | poptavek, Tlak na prijeti nevyhovujici smlouvy J gy v &P
, nevyhovujici
nabidek a
smluv
7.1
Prezkoumavani | 4 kv smiouvy a probihajicich Zakaznik nepFijme vysledky v dasledku
36 | poptavek, P x , Y . . "
, laboratornich ¢innosti nefeSenych odchylek nebo zménach ve smlouvé
nabidek a
smluv
7.2 Vybér, L . -
Neplat ledky v dusledk h h
37 | verifikace a Pouziti nevyhovujici metody, postupu eplatne vysledky v dusledku nevynovujicic

validace metod

metod a postupt pro laboratorni ¢innosti.
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ID Kapitola Riziko Nebezpecdi
7.2 Vybér, Yy ., , , o
. .y Nedostatecné prezkoumdni nové Zavedeni nevyhovujici metody pro
38 | verifikace a Ly :
. metody laboratorni ¢innosti
validace metod
7.2'\/'yber, Nedostatecné zdroje pro vyvoj , VI
39 | verifikace a Pozastaveni nebo zruseni vyvoje metody
. metody
validace metod
7.2'\/'yber, Nedostatecna validace novych nebo Neloze pouzit nestan(jalidnl metody
40 | verifikace a , z dlivodu nedostatecné validace
. nestandardnich metod Y . (e e e
validace metod nebo zmény metody s vlivem na stavajici validaci
., . | Nedostatecné zajisténi virs o
41 | 7.3 Vzorkovani . zall ! Pouziti nevyhovujiciho vzorku
vhodnosti vzorku
7.4 Zachazeni
42 se zkusebnimi | Nevyhovujici zachdzeni se zkusebnimi | Poskozeni nebo jiné znehodnoceni
a kalibracnimi | a kalibracnimi polozkami zkusebnich a kalibrac¢nich polozek
polozkami
7.4 Zachazeni
se zkuSebnimi Y , ‘ Znehodnoceni zkousky zaméno
43 ¢ .u o I I Identifikace zkusebni polozky . IVZ usky 2 8
a kalibra¢nimi zkusebni polozky
polozkami
7.4 Zachazeni
kusebnimi ‘ R . .
44 :ekZIiLtj)srzéz;Q; Odchylka polozky Ovlivnéni vysledk( odchylkou polozky
polozkami
45 7./5 Technické Nevyhovujici technické zaznamy Nesnadna |n.ter,preta]ce a zeetna
zaznamy vazba technickych zaznama
7.6
Vyhodnoceni i " — e Ovlivnéni vysledkd nezapocitanim
46 y“ ! Ptispévky k nejistoté nejsou rfeseny vivnent vy , uv % p, ! I M
nejistoty nebo omezenim prispévkl k nejistoté.
méreni
7.7 Zajistovani
47 | platnosti Nedostate¢né monitorovani vysledkd | OhroZeni ddvéry v platnost vysledki
vysledk
7.7 Zajistovani v v s .
ajls.ovam Zanedbani feSeni vykonnosti .« .. . .
48 | platnosti . Ohrozeni vykonnosti laboratore
. . laboratore
vysledka
49 7.,8 Uvé(jléni N,edl‘ilsleodné prezkoumadni dodavanych Chyba ve vysledcich
vysledkd vysledkd

36



Zapadoceska univerzita v Plzni, Fakulta strojni

Diplomova préace, akad. rok 2020/2021

Katedra technologie obrabéni

Bc. Vojtéch Levy

ID Kapitola Riziko Nebezpecdi
7.8 Uvadéni Nedostatecné informace k L , o
50 | . ) , , . Nejasna interpretace vysledku
vysledka doddvanym vysledkim
Nepfijeti vysledkd, technickych zprav
7.8 Uvadéni Nesprdvné vyplnéni zdkaznikem,
51 , o , , . L, , .
vysledka vysledkovych zprav dodani chybnych zprav,
ztrata ¢asu nutnou opravou zpravy
52 7.8 Uvadéni Kompetence k vyjadfovani Nedlvéra zakaznika v interpretaci
vysledka interpretace a stanovisek z vysledku a stanoviska z vysledka
Cyxo N . OhroZeni integrity zpravy nevhodné
7.8 Uvadéni Nevhodné vyjadrené, oznacené gy 8 vy P . y
53 | | . M . vyjadfenymi zménami,
vysledkd zmény zpravy (., o , .
nenavdazani na plvodni zpravu
54 | 7.9 Stiznosti Nereseni stiznosti Vyahvnutl >€ qdp?wvednostl za res%m stiznostl
mUzZe ohrozit dlivéru v laboratof
55 | 7.9 Stiznosti Subjektivita feseni stiznosti Ztrata dlvéry v laboratof
7.10 Neshodna f ey v, . Ztrata dlvéry, poskozeni zakaznika Zzadnym
56 i Nevyhovujici feseni neshodné prace v p R . Y .
prace nebo nevyhovujicim feSenim neshodné prace
7.11 Rizeni dat
57 a Omezeni pristupu k datlim a Pozdrzeni laboratornich ¢innosti omezenim
management | informacim pfistupu k datim a informacim
informaci
7.11 Rizeni dat
sg |2 Nevyhovujici provoz a zabezpeceni Naruseni integrity systému
management | systému managementu informaci managementu informaci
informaci
7.11 Rizeni dat . . .
o vire Naruseni integrity systému managementu
a Nesprdvné poufziti . .
59 informaci,

management
informaci

systému managementu informaci

zdrZeni laboratornich ¢innosti
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Doplitujici informace k rizikiim z tabulky 9:

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

Laboratot musi vybirat a prezkoumavat poptavky, nabidky a smlouvy tak aby laboratof
byla schopna vyhovét pozadavkim, které musi byt dostatecné specifikovany a
pochopeny. Naptiklad potiebny rozsah méficich zatizeni, pfesnost apod. Pokud budou
vyuzity externi sluzby musi zakaznik byt informovan a dat souhlas.

Pokud je metoda pozadovana zdkaznikem laboratofi uznana jako nevhodnd nebo
zastarala musi byt o této skuteCnosti zakaznik informovan. Pozadavek na shodu
specifikace/normy a zkouSky musi byt jasné definovan a jakykoliv odklon musi byt se
zakaznikem dohodnut. Komunikace se zakaznikem a objasnéni metod by mélo byt
zaznamenano, tak aby se piipadné predeslo rozporu.

Veskeré odchylky mezi nabidkou laboratofe a poptdvkou zakaznika musi byt feSeny
pfed zahdjenim laboratornich Cinnosti, tak aby se ptedeslo pozastaveni Cinnosti.
Laboratof je povinna pfezkoumat smlouvu a pokud je zménéna.

Smlouva musi byt pfijatelnd pro ob¢ strany tzn. pro laboratof i zakaznika. Laboratof
nesmi ohrozit svou divéru a platnost vysledkii vyuzitim nespravnych/nevhodnych
odchylek pozadovanych zdkaznikem.

Laboratof je povinna informovat zdkaznika o jakékoliv odchylce od smlouvy, kterd je
provedena jiz v prubchu laboratornich ¢innosti. Je nutné vcas informovat vSechny
zainteresované pracovniky o zméné smlouvy. Zaznamy o zménach a ptrezkoumavani,
vcéetné komunikace se zakaznikem, ktera se tyka pozadavkil a vysledkii musi byt
uchovavany, tak aby se ptipadné ptedeslo rozporu se zakaznikem.

Laboratof musi zajistit pouzivani vhodnych, aktualizovanych nebo zakaznikem
schvalenych metod, postupti, norem, pokynt, piiru¢ek a referen¢nich udajt, které se
tykaji laboratornich ¢innosti. Dokumentace k vyse uvedenému musi byt pracovnikiim
dostupna. Odchylky od metod musi byt dokumentovany, odivodnény a schvaleny
zakaznikem.

Nové metody musi byt pied zavedenim piezkoumany a musi byt dokézéano, ze laboratot
spliiuje pozadovanou vykonnost i s témito novymi metodami. Dokumenty o zavedeni a
verifikaci metody se musi uchovéavat.

Pokud je vyvijena nova metoda laboratorni cinnosti, vyvoj musi byt piidélen
kompetentnim pracovnikiim s potiebnymi zdroji. Vyvoj musi byt pfezkoumavan tak
aby se ovéfilo, Zze nova metoda spliluje pozadavky. Zmény ve vyvoji musi byt
schvaleny. VSe vyse popsané musi byt dokumentovano.

Pro pouziti: ,,laboratori vyvijenych metod, nestandardnich metod nebo metod pouzitych
mimo urceny rozsah” [3] je nutnd jejich validace. Techniky pro validaci metody jsou
uréeny v CSN EN ISO/IEC 17025 str.25. 7.2.2.1. Pfi zméné metody, ktera jakkoliv
ovlivni stavajici validaci je nutné nové validovani. Metody nelze pouzit, pokud
neodpovidaji pozadovanym vykonnostnim charakteristikim viz pozn. 7.2.2.3. Pro
pouziti metod je laboratot dale povinna uchovéavat dokumentaci v rozsahu viz 7.2.2.4.
Laboratof je povinna mit pldn a metodu, pokud provadi odbéry vzorkil za tcelem
zkousek. Metoda musi obsahovat viz CSN EN ISO/IEC 17025 str.26. 7.3.2. Musi
zajistit, ze vzorek bude vhodny pro platné vysledky zkouSeni. Metoda a plan vzorkovani
musi byt dostupnd v misté vzorkovani. Pro diikaz o pouziti vhodného vzorku je vhodna
dokumentace viz 7.3.3.

Laboratot musi mit postupy a opatieni proti poSkozeni nebo jiné znehodnoceni jako
kontaminace nebo ztrata zkusebni nebo kalibrac¢ni polozky. Postupy a opatieni se tykaji
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43.

44,

45.

46.

47.

48.

49.

50.

51.

52.

ptepravy, zachazeni, skladovani, uchovavani, navraceni apod. S polozkami musi byt
zachdzeno dle dokumentace a pokynii poskytované s ni. Pokud se polozky musi
uchovavat v pozadovanych podminkach, je nutné tyto podminky okoli dodrZovat,
monitorovat a dokumentovat.

ZkuSebni a kalibra¢ni polozky musi mit jasnou identifikaci. Laboratof je povinna zajistit
systém identifikace jak pro fyzickou manipulaci, tak pro zaznamy. Identifikace musi
byt uchovéavana, pokud je polozka v odpovédnosti laboratote.

Polozka mtze mit odchylku od stanovenych podminek, pouziti takovéto polozky musi
byt projednano se zdkaznikem a dokumentovano. Pokud je zakaznikem polozka
vyzadovana laboratof musi odmitnout zodpovédnost za ovlivnéné vysledky.

Technické zadznamy laboratornich ¢innosti musi obsahovat informace, tak aby byly
jednoznacné interpretovatelné. Musi dale obsahovat informace, pro mozné opakovani
ginnost. Nutné informace viz CSN EN ISO/IEC 17025 str.27. 7.5.1. P¥ipadné zmény
technickych zaznamii musi mit zpétnou vazbu na ptivodni data.

Ptispévky k nejistoté, pokud meéteni takové vykazuje a maji moznost podstatného
ovlivnéni vysledkd, musi byt zjistény a zapocitany do vysledkii. Pokud metoda
neposkytuje piimé a presné vyhodnoceni nejistoty, musi byt nejistota odhadnuta na
zaklad¢ teoretickych znalosti a praktickych zkuSenosti metody. Opatfeni je mozné
omezit pokud je metoda ovéiend a ,,jsou urceny meze hodnot hlavnich zdroju nejistoty,
je stanovena forma uvadeni vypoctenych vysledkii”. [3] Pokud byla jiz nejistota u
metody stanovena a ovéfena, neni nutné nejistotu vyhodnocovat pro kazdy vysledek,
ale laboratof je nutno dokézat, ze: ,,identifikované kritické faktory jsou pod kontrolou".
[3]

Platnost vysledki musi byt monitorovana pro zjiStovani trendi a ptezkouméavani.
Monitorovani musi zahrnovat viz CSN EN ISO/IEC 17025 str.28. 7.7.1. Ziskané
informace mohou byt pouzity pro fizeni a zlepSovani laboratornich ¢innosti nebo pro
opatieni, pokud jsou vysledky mimo urcené¢ hranice a muze tak dojit k uvadeéni
nevyhovujicich vysledk.

Vykon laboratofe musi byt pfezkoumévana napiiklad porovnanim s vysledky z jinych
laboratofi, zkousenim zptsobilosti. (Dle CSN EN ISO 9001:2016, 9.1, je dale nezbytné
urcit co a kdy je nutné méfit, metody pro méfeni a vyhodnocovani a tyto vysledky
dokumentovat).

Pted vydanim vysledkl je laboratof povinna je piezkoumat, vysledky musi byt dale
schvaleny pro vydani.

Vydané vysledky musi obsahovat dostatecné informace k jejich jednoznacné
interpretaci. Musi obsahovat vS§echny nélezitosti dohodnuté se zakaznikem. Po dohod¢
se mohou vysledky uvadét zjednodusenym zpiisobem. Takovéto technické zpravy se
musi uchovavat.

Vysledkové zpravy maji byt vypliovany podle vzoru z CSN EN ISO/IEC 17025,
vyplnéni by mélo byt provadéno kompetentnim pracovnikem a nasledné prezkoumano
schvaleno, tak aby se ptedeslo lidské chybé.

Interpretace a stanoviska pochazejici z vysledkli musi byt dokumentovany: z ¢eho
vychézeji, oznaceny vzhledem k vysledklim. Vyjadfovani stanovisek a interpretaci musi
byt provadéno pouze kompetentnimi pracovniky. Pokud jsou sdé€lovana pii rozhovoru
se zékaznikem musi byt zaznamenavan.
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53. Pokud je ve zpravé zména nebo je celd zprava zménéna je nutné tyto zmény oznacit a
zdivodnit. Zména ve vydané zpravé musi byt provedena jako dal$i dokument obsahujici
nalezité informace, ze se jednd o zménu a odkaz na piivodni zpravu. Piipadné cela nova
zprava musi obsahovat stejné informace jako v pfipad¢ zmény.

54. Laboratof je povinna feSit stiznosti, musi urc¢it zda se tykaji jejich Cinnosti, zda je
stiznost opravnénd a musi mit dokumentovany proces pro pfijimani, hodnoceni a
rozhodovéni viz CSN EN ISO/IEC 17025 str.33. 7.9.3. Laboratoi pokud je to mozné je
povinna poskytnout zpétnou vazbu stézovateli.

55. Stiznost musi byt feSena objektivné a vystup pro stézovatele musi byt prezkoumany a
schvaleny treti osobou. (Nesmi byt zapojena do laboratornich ¢innosti na které se
stiznost vztahuje.).

56. Pokud se vyskytne neshodna prace tzn. cCinnosti nebo vysledky nevyhovuji
pozadavkim, postupiim atd. (napi. vybaveni a podminky jsou nevyhovujici, zdména
vzorku, nevhodné pouziti zkusebniho vybaveni). Laboratof je povinna na tuto neshodu
reagovat, musi mit postup a opatfeni pro feSeni (identifikace, zajiSténi proti dalSimu
pouziti/dodani) a prevenci dalsi neshodné prace. Postup musi byt v souladu s CSN EN
ISO/IEC 17025 str.34 7.10.1. Neshodna préace 1 opatfeni musi byt zaznamenavana.

57. Systétm managementu informaci, pouzivany laboratofi k (sbér, zpracovani,
zaznamenavani apod.) musi byt funkéni a laboratof musi mit ptistup k témto datim.
Funk¢nost systému musi byt pfed zavedenim ovéiena a kazda zména systému musi byt
ovétena, dokumentovana a schvalena. Pokud nastane omezeni pfistupu musi laboratof
mit zdroje potfebné k odstranéni zavady.

58. Systém managmentu informaci musi byt co nejlépe chranén proti ztraté dat,
neopravnénému vstupu externimu (Viry, malware, hackerské utoky apod.) i internimu
Zaroven musi byt provozovan v souladu s pozadavky laboratote. Musi déle poskytovat
zpétnou vazbu o selhanich a poskytovat napravna opatteni. Externi dodavatel systému
musi spliiovat pozadavky laboratote.

59. Laboratof musi zajisti, Ze pracovnici maji snadny pfistup k informacim, véetné¢ manualt
k systému managementu informaci. [3]

Shrnujici informace ke kapitole:

Kapitola 7 je velmi rozsahla a vénuje se jiz pozadavkiim na fungovani laboratote. Lze
ji opét rozdé€lit do vice Casti. Prvni ¢ast se vénuje nutnosti prezkoumavat smlouvy, poptavky a
nabidky. Identifikovana rizika se tedy zamé&iuji na pfijeti nevhodnych nebo nedodrzeni smluv
a dale odchylkdm mezi pozadavky zakaznika a moznostmi nebo jinymi metodami laboratofe.
Rizika v druhé casti se zabyvaji predevSim vyvojem nebo pouzitim novych nebo
nestandardnich metod. Nasledujici ¢asti se opiraji o nevyhovujici vzorek nebo ovlivnéni
polozky urené ke zkouSeni. Rizika byla identifikovdna i pro podkapitoly zabyvajici se
dodévanim vysledkl nebo nevyhovujicim technickym zdznamtim. Rizika jsou zde pfedevsim z
lidskych chyb a z nedostatecného ptezkoumavani vysledka. Dalsi ¢asti jsou rizika, kterd se
mohou vyskytnout, pokud je na laboratof podana stiznost. Rizikem ovSem neni samotna
stiznost, ale jeji nevhodné feSeni nebo snaha odmitnout odpoveédnost. Podobné lze vidét riziko
v dal8i podkapitole, kterd se vénuje fizeni neshodné prace. Rizikem neni samotna neshodna
prace, ale jeji nevyhovujici feSeni. Jelikoz laboratotf vytvari data z jeji Cinnosti, ktera navic
mohou byt diivérnd, byla identifikovana rizika tykajici se fizeni takovychto dat.
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4.1.2 Doplnéni registru rizik z normy ISO 9001

Jelikoz RTI a laboratofe vyuzivaji certifikaci dle ISO 9001, je tedy vhodnéjsi

identifikovat rizika z této normy namisto vyuziti kapitoly 8 z normy ISO/IEC 17025, ktera je
jejim nahrazenim. V tabulkach 10 az 13 jsou rizika tedy identifikovana z normy ISO 9001

Tab. 10: Rizika z kapitol 5 a 6 z ISO 9001

ID Kapitola Riziko Nebezpeci
60 | 5.1 Vedeni Neefektivni vedeni laboratore Ztrata vykonnosti laboratore
61 | 5.1 Vedeni Zanedbany rozvoj pracovnik( Stagnace kvality pracovnik(
6.2 Cile kvality
62 |a planovani Nevyhovujici cile kvality Naruseni integrity laboratore
jejich dosazeni
6.3 Planovani o . Provddéné zmény systému managementu
63 Y Zmeény systému managementu , L
zmén budou mit negativni dopad

Dopliiujici informace k rizikim z kapitol 5 a 6:

60.

61.

62.

63.

Vedeni mé odpovédnost za efektivitu laboratofe, méa zajistit, Ze jsou stanoveny a
naplnovany politiky a cile, ze jsou v souladu s kontextem a strategickym zdmérem. Ma
taktéz za ukol zajiSténi potfebnych zdrojii, komunikace tak aby bylo dosahovano
pozadovanych vysledk.

Vedeni by se mélo aktivné podilet na rozvoji zaméstnanct a tim zvySovani jejich
piispévku do systému managementu kvality.

Laboratoi se mtize odklonit od svych cili a procesti, pokud nejsou cile kvality spravné
nastaveny, udrzovany, monitorovany apod. Musi byt zaroven nastaveny takové cile,
kterych je laboratot schopna dosahnout.

Pokud laboratotf bude provadét zmény v systému managementu, musi oveéfit mozné
nasledky, integritu systému managementu, zdroje potfebné ke zmén¢ a odpovédnosti a
pravomoci k fizeni zmén. [2]

Shrnujici informace ke kapitole:

w7

tedy vyplyvaji z nespravného fizeni laboratofe a zmén.
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Tab. 11: Rizika z kapitoly 7 z ISO 9001

ID Kapitola Riziko Nebezpecdi
Nevyhovujici prostredi z Ztrata zaméstnanc(, neddvéra v laboratofr,
64 | 7.1 zdroje yhovujict b y 2
hlediska lidskych faktor negativni dopad na provoz
. . , .| SniZzeni vykonnosti laboratornich ¢innosti
65 | 7.1 Zdroje Ztrata nebo neaktualizovani znalosti . y , ,
ztratou nebo stagnaci znalosti
66 | 7.3 Povedomi Vliv |,:>racovn|'ka na . Neggtivm’ ovlivnéni systému managementu
systém managementu kvality kvality
, . Zdrzeni laboratornich ¢innosti, nepochopeni
67 | 7.4 Komunikace | Nejasnd komunikace . . P P
pozadavku apod.
7-5 Omezeni procesl laboratofe Ztratou
68 | Dokumentované | Ztrata dokumentovanych informaci P

informace

dokumentovanych informaci

Dopliiujici informace Kk rizikim z kapitoly 7:

64.

65.

66.

67.

68.

Prostiedi musi byt vhodné nejen pro laboratorni ¢innosti, ale i pro pracovniky. Je tedy
nutné zajistit, aby se pfedchdzelo konfliktliim, diskriminaci, pfiliSnému stresu apod.
Pokud bude pracovisté takto nevyhovujici miize to mit dopad na efektivitu laboratoie i
spravnost vysledku.

Znalosti nutné pro fungovani laboratornich procest je nutné urcit a uchovavat.
Naptiklad pro ptedejeti omezeni laboratornich ¢innosti v ptipadé odchodu pracovnika s
know-how. Znalosti zarovenn musi byt aktualizovany a pfizptisobeny novym metodam
pro zajisténi vykonnosti laboratornich ¢innosti

Je dllezité, aby pracovnici meli povédomi o politikach a cilech systému managementu
kvality, tzn cilech a politikach laboratote. Zaroven aby véd¢€li o svém piinosu k zajisténi
a zlepSovani efektivnosti laboratote, ale 1 nasledcich, které vyplivaji z nenapliovani
pozadavki QMS.

Laboratot musi nastavit potfebu komunikace interni 1 externi, tak aby bylo pfedem dané
o ¢em, s kym, kdy, kdo a jak ma komunikovat pro plynulost procesu. Naptiklad, aby
pracovnik véd¢l, s kym ma komunikovat neshodné vysledky

Laboratot musi mit vymezené dokumenty, které¢ jsou pozadované jejimi procesy. Tyto
dokumentované informace musi byt ziroven chranény pred jakymkoliv
znehodnocenim, ztratou apod. zaroven musi by snadno identifikovatelné a dostupné v
misté potieby. Pro potieby automobilového primyslu musi byt veskerd dokumentace
po dobu kdy je produkt aktivni plus jeden kalendaini rok, ptipadné podle pozadavki
zékaznika nebo dozorového organu. [2]
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Shrnujici informace ke kapitole:

Zde jsou opét doplnény nektera rizika vyplyvajici ze zdroja, kterymi mohou byt i
znalosti a dokumentované informace a rizika tykajici se pracovniki a komunikace. Kapitola 7.
dale predklada pozadavky na pracovniky, infrastrukturu, prostfedi a dale na navaznost méfeni
a kompetence které jsou jiz feSeny z normy ISO/IEC 17025. Jsou zde popsany i pozadavky na
dokumentované informace, na které Ize opct vztahnout rizika z ptedchozi normy.

Tab. 12: Rizika z kapitoly 8 z ISO 9001

ID Kapitola Riziko Nebezpecdi

8.5 Vyroba (. Nefur)kcvnllopatrenl k , , Vyskyt neshodné prace, opakovdani neshodné
69 | a poskytovani | zabranéni nebo omezeni neshodné )

Y . prace

sluzeb praci

8.5 Vyroba
70 | a poskytovani | Neposkytnutisluzeb pod dodani Ztrata zakaznika

sluzeb

Doplitujici informace k rizikiim z kapitoly 8:

69. Laboratof musi provozovat své ¢innosti za fizenych podminek tzn. podminek a
opatfenich, které povedou k napliiovani pozadavki. Musi byt dale monitorovéano, ze
podminky a opatieni jsou funkéni a vedou ke spliiovani pozadavk.

70. Laboratot musi, pokud je to mozné, poskytnout odpovidajici podporu po dodéani
sluzeb nebo produkti. [2]

Shrnujici informace ke kapitole:

Prvni ¢asti této kapitoly feSi pozadavky na produkty a sluzby, které lze vztdhnout
k feSeni smluv zpfedchozi normy. Kapitola fe$i i externé poskytované sluzby coz je
zohlednéno jiz z normy ISO/IEC 17025 a nésledn¢ vyrobu a poskytovani sluzeb, z ¢ehoz jsou
rizika doplnény. Je zde poukazano na riziko nefunk¢nich opatieni, laboratof je tedy povinna
nejen tyto opatieni nastavovat, ale i pfezkoumavat jejich t¢innost. Rizika dalSich podkapitol,
jako naptiklad feSeni neshodné prace, 1ze opé€t brat z predchozi normy.

Tab. 13: Rizika z kapitol 9 a 10 z ISO 9001

ID Kapitola Riziko Nebezpeci

9.1
Monitorovani,
71 | méreni, Nereseni zpétné vazby OhroZzeni reputace a vykonnosti laboratore
analyza a
vyhodnocovani

9.1
Monitorovani,
72 | méreni, Zanedbani reseni vykonnosti snizeni vykonnosti a efektivnosti laboratore
analyza a
vyhodnocovani
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ID Kapitola Riziko Nebezpecdi
73 9.2 !nternl Neprovedeni interniho auditu NeZJIS,EenI, zc’iall je Iab.orator efektivni, mize dojit
audit ke snizeni vykonnosti
74 9.2 !nternl Nevyhovuna podminky interniho Nediislednost interniho auditu
audit auditu
93 Stagnace vykonnosti
Prezkoumavani | NedUslednost prezkoumavani ; . y .
75 , e, . a efektivity systému
systému systému fizeni kvality .
managementu kvality
managementu
76 | 10. ZlepSovani | Nevyuziti moznych pfrilezitosti Stagnace vuci konkurenci

Doplitujici informace k rizikiim z kapitol 9 a 10:

71.

72.

73.

74.

75.

76.

Je nutné, aby laboratof ziskéavala zpétnou vazbu od zadkaznika ohledné poskytovanych
sluzeb a napliovani pozadavkii. Musi dale tyto informace pfezkoumavat k zvySovani
své vykonnosti

Pro udrzovéani vykonnosti se musi laboratof zaméfit na meéfeni, analyzu a
vyhodnocovani svych Cinnosti, laboratof musi sama urcit co je potieba méfit a zplisoby
analyzy a vyhodnocovani. Vysledky jsou pak podkladem pro hodnoceni, zdali laboratof
pracuje efektivné. Méfeni se nemusi zabyvat pouze napiiklad mnozstvim laboratornich
¢innosti a zakazek, ale také napiiklad poctem stiznosti, spravnosti dodévanych
vysledki, efektivity externich sluzeb apod.

Laboratot musi provadét interni audity, které jsou planované v intervalech (aby se
pfedeslo opomenuti), audit dale slouzi k ziskdvani informaci, zda laboratot plni
pozadavky svého managementu, norem a zdali je management kvality efektivné
udrzovan.

Interni audity musi byt pfedem planované (viz predchozi bod), musi mit stanovené
metody, cile, potfebné zdroje a lidi s odpovidajicimi kompetencemi. Audity zaroven
musi byt provadény kompetentnimi pracovniky, ktefi zajisti, Ze je audit objektivni a
nestranny. O auditu musi byt fadné spraveno vedeni laboratote, tak aby bylo mozné
nastavit pfipadnd potfebnd opatieni.

Pro zlepSovani a zajiStovani kvality laboratofe, musi vedeni pfezkoumdvat systém
fizeni kvality, aby bylo zajisténo, Ze vSechny opatfeni, monitorovani apod. tykajicich se
viech ¢&innosti laboratofe, externich poskytovatelti, auditi atd. (viz CSN EN ISO
9001:2016 9.3.2 STR.35) zajistuji, Zze systém managementu kvality je vyhovujici
vzhledem k cilim a strategickym zamétenim. Pfipadné jsou poskytnuta dalsi opatteni.
Ptilezitosti mohou vyplivat z auditli, ndvrhu pracovniki, zpétné vazby zékazniki,
prezkoumanim procestt laboratofe apod. Laboratof zaroven musi aktivné hledat
prilezitosti ke zlepSovani. Pokud takovéto ptilezitosti nevyuzije mize dojit ke ztraté
vykonnosti a efektivnosti viici konkurenci. Takovéto piilezitosti mohou byt opatienim
k neustalému zlepsSovani. [2]
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Shrnujici informace ke kapitole:

oy e

17025 ekvivalent a jsou popsany v dodatku, ktery je feSen samostatnymi pozadavky nebo
uplatnovanim normy ISO 9001. Jedna se o pozadavky pfimo spojené s fizenim kvality, tudiz
vyhodnocovani efektivity organizace (laboratofe), feSeni auditl a zlepSovani. Rizika se zde tedy
netykaji pfimo laboratornich ¢innosti, ale spiSe managementu kvality. Na nékteré ¢asti téchto
kapitol 1ze ovSem uplatnit jiz nalezend rizika jako napfiklad k obecnému feseni hodnoceni
vykonnosti 1ze vztdhnout rizika ohledné monitorovani vysledki.

4.1.3 Doplnéni registru rizik z normy IATF 16949:2016
V nasledujici tabulce 14 jsou identifikovana rizika z IATF16949

Tab. 14: Rizika z IATF 16949

ID Kapitola Riziko Nebezpecdi

77 6'1'2'% ;s Neadekvatni havarijni plany Omezeni provozu laboratofe
Havarijni plany

7.1.5.1.1
Analyza Nedostatecné zajisténi spravnosti
systému vysledk( pomoci statistické studie
méfeni

78

Pracovnik nem(ze nést odpovédnosti za

7.2.2 ¢innosti

79 Pracovnik nemd potfebny vycvik / . . Lo oy i
Kompetence P yvy ke kterym nema potrebny vycvik, mlze dojit k

omezeni laboratornich ¢innosti

7.2.3
Kompetence
internich/exter
nich auditord

80 Auditor nema potiebné kompetence | neprikaznost interniho nebo externiho auditora

7.3.2 Motivace
a ce . . oo
81 L Neucelna motivace pracovnikl

zmocnovani

zaméstnanct

8.2.1.1
82 | Komunikace Komunikace v jiném jazyce Odmitnuti zakaznikem, nejasnd interpretace
se zdkaznikem

8.2.1.1
83 | Komunikace Pouziti jiného formatu nejasna interpretace
se zakaznikem

Nedostate¢ny audit pro pozadavky

o . Odmitnuti zakaznikem
automobilového priimyslu

84 (9.2.2.1

10.2.3Redeni | . ., . . , S C e
85 e Pfetrvani problému omezeni laboratornich ¢innosti, zdrzeni
problém
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Doplitujici informace k rizikim z IATF 16949:

77. Laboratot by méla mit plany pro ptipad vypadku zafizeni, vypadku externiho
dodavatele, elektrické energie, nedostatku pracovnich sil, naruSeni infrastruktury,
prirodni katastrofy a dalSich udalosti, které¢ by mohly vést k zdrzeni laboratornich
¢innosti. Takové plany by se méli testovat a prezkoumavat.

78. Variabilita vysledkii musi byt analyzovana statistickou studii, pokud je to mozné.
,,Pouzité analytick¢é metody a piejimaci kritéria musi odpovidat metodam a kritériim
uvedenym v ptiruckéach pro analyzu systému méteni" (IATF 16949:2016 str. 45). Jiné
metody mohou byt pouzity pouze po schvaleni zakaznikem.

79. Aby pracovnik (novy i stavajici) mohl nést odpoveédnost za nové nebo zmeénéné ¢innosti,
pouziti novych zafizeni apod. které maji vliv na shodu s pozadavky musi laboratof
zajistit potfebny vycvik na pracovisti.

80. Interni nebo externi auditofi systému managementu kvality musi mit dostate¢né
kompetence, vCetné znalosti: pozadavkll norem, informaci o organizaci (laboratofi) a
ptislusné technické znalosti, procesniho pfistupu, pozadavkl zdkaznika.

81. O motivaci pracovniki rozhoduje laboratof, ale je nutné, aby pracovnici byli motivovani
k dosahovéni cild, zlepSovani procesti. Aby nedoslo k motivaci, kterd nebude mit vliv
musi mit laboratot dokumentovany proces motivace.

82. Komunikace se zdkaznikem musi byt v dohodnutém jazyce. Laboratot musi byt schopna
vyhovét takovému pozadavku v rozsahu nutném pro porozuméni informaci.

83. Laboratot musi byt schopna vyhovét zakaznikovi ohledné formati poskytovanych dat,
takovéto formaty musi byt pfedem dohodnuty.

84. Audity systému managementu kvality je nutné rozsifit na pozadavky IATF 16949 pokud
laboratof poskytuje sluzby pro automobilovy prumysl

85. Pti vyskytu jakéhokoliv problému (porucha zatizeni, nespravna metoda apod.), ktery
muze mit disledek na laboratorni Cinnosti spojené s automobilovym primyslem, je
laboratof povinna se fidit procesem pro feSeni. [5]

Shrnujici informace k normé:

Jelikoz norma IATF 16949:2016 opét pouze dopliiuje normu ISO 9001 je zde feSeno
méné rizik. IATF 16949:2016 je piedevsim zaméfena na sériovou vyrobu, a tudiz ¢asti ohledné
vyroby a vyvoje jsou pro laboratofe irelevantni. Nejsou zde tak dale feSena rizika, kterd
zohlednuji planovani a uspofadani provozu, planovani kapacit apod. Z této normy jsou dale
vynechany pozadavky na externi dodavatele, vzhledem k jejich feSeni v ISO/IEC 17025.
Podobné jsou vynechdny 1 kapitoly jako naptiklad 7.1.5.2.1 Zaznamy o kalibraci/ovéfovani,
7.2.1 Kompetence, 8.1.2 Diivérnost a dalsi.

4.2 Aplikovatelnost rizik

4.2.1 Laborator dilenské metrologie

Nasledujici ¢ast se bude vénovat ovéteni identifikovanych rizik z normy ISO/IEC
17025. Rizika byla konzultovana v laboratoii LDM, ktera je jiz dle této normy akreditovana a
spliiuje tedy jeji pozadavky. V nésledujici tabulce 15. je seznam rizik, ktera jsou pro laboratof
aplikovatelnd, jsou zde dale uvedena opatfeni, ktera jsou jiz nastavena a maji za ukol snizit
pravdépodobnost danych rizik.
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4.2.2 Aplikovatelna rizika

Tab. 15 Rizika platna v laboratori LDM

Bc. Vojtéch Levy

Apliko-

ID Kapitola Riziko Opatteni
vatelnost
2 | 4.1 Nestrannost Vztahy laboratore ano popsana nestrannost od feditele
laboratofi
3 | 4.1 Nestrannost Interni ¢i externi vztahy pracovnikd ano v pracovni naplni bod o nestrannosti
o Zofistuonéni divérnveh inf ,
4 | 4.2 Divérnost ptis upnenll U\ﬁarnyc informaci
o laboratornich ¢innostech
ano podepsana dGvérnost, NDA, trezor
5. Pozadavky na . -
7 Organiza¢ni zmén ano vedeni, zdstupce, pouze tfi lidé
strukturu & ¥ pee, p
5. PoZadavky na (e . , . (s
8 ¥ Nespravné fizeni ano interni audity, sledovani zakazek
strukturu
5. Pozadavky na Vykonavani ¢innosti mimo laboratorni .y
9 ano Dokumentace, pouze méreni
strukturu rozsah
10 5. Pozadavky na Odklon od danych postupl ano maximalni kvalifikace, kontroly,
strukturu laboratornich ¢innosti porady
.. Nedostatecna kompetence opis pracovni ¢innosti, akreditace
11 | 6.2 Pracovnici , P ano PopIs p "o v Iw, , IV, . !
pracovnika pracovnikQ na méfici pfistroj
Nesoulad cinnosti pracovnika R s
L. . . . . odpovédné fizeni, maximalni
12 | 6.2 Pracovnici s jeho pravomocemi, povinnostmi a ano .
. . kvalifikace
odpovédnostmi
6.3 Prostor , , P ,
13 | a odml’nky Nevhodné prostory a podminek ano popsané v internich postupech,
podminiky prostredi norma CSN EN 1SO 10360
prostredi
6.3 Prostory (s . L
, , S, , v nezavisla klimatizace, zvlhCovani,
14 | a podminky Nezvladnuti fizeni podminek prostredi ano .
L sledovani, dataloger
prostredi
6.3 Prostor PP
, Y Nevyhovujici zajisténi v .
15 | a podminky ano fizené vstupy, zamky
Y pro kontrolu prostor
prostredi
16 | 6.4 Vybaveni Omezeni dostupnosti vybaveni ano neméfi - neni opatreni, neni kritické
18 | 6.4 Vybaveni Nedostatecna ochrana vybaveni ano plechova zamykaci skiin, postup
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Apliko- "
ID Kapitola Riziko - Opatreni
vatelnost
jednoznacny etalon 3D, kalibracni
19 | 6.4 Vybaveni Provoz nevyhovujiciho vybaveni ano koule, kontrola jednou za 4 mésice
podle koncovych mérek
oy , postup kalibrace, kalibrace jednou
Pouziti vybaveni s neplatnou, , .
, " : . _ za 3 roky pracovni nestanovené
21 | 6.4 Vybaveni proslou kalibraci nebo po skonceni ano métidla
doby platnosti ’ . .
ypP ! kalibrace s vyrobcem Zeiss
v ramci kalibrace je kontrola
23 | 6.4 Vybaveni Nereseni pfiCiny zavady vybaveni ano funkénosti,
servis vyrobcem
24 | 6.4 Vlybaveni Kontrola zafizeni ano s vyrobcem, mem-kahbracm
kontrola, kalibrace za 3 roky
26 | 6.4 Vybaveni Prenastaveni zafizeni ano akreditace zaméstnancl
, o v alohy sw, zélohy parametr(
27 | 6.4 Vybaveni Nevyhovujici dokumentace o zafizeni ano z . Y oW,z VP vz
kalibrace
6.5 Metrologicka . S . . v
28 ) gl Poruseni metrologické navaznosti ano kalibrace zatizeni, dokumentace
ndvaznost
6.6 Externé . PR , , y .
xterne . Nedusledny vybér externiho vyrobce, sluzby poskytované
30 | poskytované ano . .
. poskytovatele univerzitou
produkty a sluzby
7.1 Pfezkoumavani . Ly L (o .
. , Nedlsledné prezkoumdni smlouvy, postup schvalovani, uvedené
32 | poptavek, nabidek a . . ano S
objednavky apod. maximalni naroky
smluv
7.1 Pfezkoumavani s stald komunikace se zakaznikem,
i Odchylky smlouvy a probihajicich L. .
36 | poptavek, S , ano kterd je dokumentovana a
. laboratornich ¢innosti (o2
nabidek a smluv uchovavana
7 4 Zachazeni se skl:adovélnl’ v méficich podminkach,
N .. o o L privodni dokumentace s
zkusebnimi a Nevyhovujici zachazeni se zkusebnimi . . N N
42 Dy Wy . . ano informacemi o poloZce a zachdzeni,
kalibracnimi a kalibraénimi polozkami Yoy i .
. . véetné zachdzeni po ukonceni
polozkami vy
méfeni
7.4 Zachazeni . -
Y ac ?Z?m € Identifikace vzork( jak v SW tak
zkuSebnimi - . ‘ ” . o ,
43 Oy Identifikace zkuSebni polozky ano pfimo u polozky, véetné prejimaciho
a kalibra¢nimi
. . dokumentu
polozkami
7.5 Technické iy S . .
45 | _, echnicke Nevyhovujici technické zaznamy ano akreditovany protokol
zaznamy
7.7 Zajistovani . . . . totypy, idelné zkouseni
47 aJIS'O\{anI . Nedostatecné monitorovani vysledki ano pr?, © ylpy pravi ,e n'e zvouser'u
platnosti vysledki zafizeni s koncovymi mérkami
48 7.7 Zajié'F'O\{énl' ] Zanedbé?i reSeni vykonnosti ano Interni audity
platnosti vysledki laboratore
49 7.8 Uvadeéni Nedlsledné prezkoumani dodavanych ano vzor protokolu, automatické
vysledka vysledka vyplnovani
51 7',8 Uvaco:lenl Nlespravne, vyplne,nl ano kontrola a schvalovani
vysledka vysledkovych zprav
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Apliko-

Opatreni
vatelnost

Kapitola Riziko

operacni postup laboratore,
7.9 Stiznosti Nereseni stiznosti ano smérnice RTI pro fizeni neshod a
stiznosti

7.10 Neshodna

price Nevyhovujici feSeni neshodné prace ano

7.11 Rizeni dat a P o

Omezeni pristupu k datlim a
management . , ano , , vives
. , informacim data na zalohovaném ulozisti, VPN
informaci

pristup

7.11 Rizeni dat a o .

Nevyhovujici provoz a zabezpeceni vy, v
management . . , ano fizené pfistupy, IT reSeni
. , systému managementu informaci
informaci

4.2.3 Neaplikovatelna rizika

V nasledujici tabulce 16. jsou vybrany rizika, kterd jsou pro laboratof LDM irelevantni
z n€kolika divodi.
1. Laboratof nevyuziva externich poskytovateli mimo servisni nebo kalibra¢ni sluzby
2. Laboratof pro svou akreditovanou praci pouziva pouze jeden pfistroj, ktery méfi
jednotky ze soustavy SI
3. Laboratot se predev§im zabyva pouze analyzou rozmeéra prototypovych. Jelikoz se
jedna o méfeni rozmeérii odchylky od smluv nebo specifikaci se zde nevyskytuji
4. Laboratof nevyviji zadné metody ani produkty
Laboratot méfi externi polozky tudiz sama nezajistuje vzorky.
6. Laboratof uvadi vysledky v akreditovaném protokolu, ktery je z ¢asti vyplilovan piimo
méficim strojem

9]

I ptes fakt, Ze tato rizika nejsou pro danou laboratof aplikovatelnd, mohou byt relevantni
pro jinou (ktera vyviji metody, sama pfipravuje vzorky apod.). Z pfipravované¢ho seznamu rizik
tedy nebudou vyskrtnuta. Na zdklad¢ informaci z laboratofe MEZ je mozné n¢ktera rizika jako
naptiklad rizika 22 nebo 37 zde pouzit.

Tab. 16: Neaplikovatelna rizika pro laboratoi LDM

ID Kapitola Riziko Aplikovatelnost

17 |6.4 Vybaveni Pouziti externiho vybaveni

Pouziti nekalibrovaného

20 |6.4Vyb i ,
ybaven vybaveni

Nedostatecné zabranéni proti pouziti nevyhovujiciho

22 | 6.4 Vybaveni vybaven

Nezohlednéni referenénich hodnot nebo korekénich

25 |6.4Vyb i .
ybaven faktor(
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ID Kapitola Riziko
6.6 Externé
31 | poskytované produkty | Nevyhovujici informace pro externiho poskytovatele
a sluzby
37 Zézli;/:cb::"zgglkace 2 | Pousiti nevyhovujici metody, postupu
7.2 Vybér, verifikace a Y (. .
38 ) yber, vertt Nedostate¢né prezkoumdni nové metody
validace metod
7.2 Vybér, verifikace a - . .
39 validace metod Nedostatecné zdroje pro vyvoj metody
0 7.2 Vybér, verifikace a | Nedostatecnd validace novych nebo nestandardnich
validace metod metod
41 | 7.3 Vzorkovani Nedostatgcne zajisténi
vhodnosti vzorku
7.4 Zachdazeni se
zkusebnimi a .
44 Kalibragnimi Odchylka polozky
polozkami
46 7.6"Vyhodn?vcenl| PFispévky k nejistoté nejsou rfeSeny
nejistoty méreni
50 |7.8 Uvadeéni vysledkll | Nedostate¢né informace k dodavanym vysledkiim
52 | 7.8 Uvadani vysledki K(l)mpet:ence k vyjadfovéni interpretace a stanovisek z
vysledkd
53 | 7.8 Uvadeéni vysledk(l | Nevhodné vyjadrené, oznacené zmény zpravy
7.11 Rizeni dat a . cor
Nespravné poufZiti
59 | management , . ,
. , systému managementu informaci
informaci

4.2.4 Rizika s podobnosti

Aplikovatelnost

V nasledujici tabulce 17. jsou rizika, ktera na zaklad€ konzultace v laboratofi byla vybrana
jako podobna jinym (piedchozim rizikiim). Jejich podobnost zavisi ptedevs§im na opatieni, které

je stejné pro vice rizik a na faktu, Ze ptedchozi rizika tyto mohou nahradit.

Neni piimo riziko pro laboratof, jelikoZ finan¢ni, obchodni a jiné tlaky mohou existovat,
nehledd na jakékoliv opatfeni. Reseni tlakdl a nestrannosti je 1épe pouZito v rizicich 2. a

3.

5. a 6. Rizika maji stejna opatieni jako 4. i pfes odliSnosti je mozni tyto rizika vztahnout
pod jedno riziko o davérnych informacich.
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29. Reseni metrologické navaznosti vysledkii na soustavu jednotek SI, lze vztahnout pod

piedchozi riziko kde je pozadovana nutnost metrologické navaznosti, riziko 28. bude tak
pouze rozsifeno o nutnost ndvaznosti na soustavu SI.

33. 34. a 35. Podobn¢ jako u 5. a 6. lze tyto rizika vztadhnout pod 32. kde je jiz feSeno

55. Riziko ma stejné opatieni a Ize je vztdhnout pod 54.

Tab. 17: Rizika podobna pfedchozim

pfezkoumani smlouvy a komunikace se zakaznikem b&hem laboratornich ¢innosti.

ID Kapitola Riziko Aplikovatelnost Opatreni
1 |4.1 Nestrannost Finan¢ni, obchodni a jiné tlaky ano
Zpfistupnéni davérnych
5 | 4.2 Davérnost informaci
0 zakaznikovi ano podepsand diivérnost, NDA
6 | 4.2 Davernost rgrﬁfenlv'(jg;/(elrnostl informaci
laskym cinitelem ano podepsana divérnost, NDA
6.5 Metrologicka | Nenavaznost vysledkd na
29 . ano
navaznost soustavu SI
7L1 L Neshoda mezi
Pfezkoumavani e
33 , specifikaci/normou a ano
poptavek, Y
, zkouskou, metodou
nabidek a smluv
7.1
Pfezkoumavani M
34 . Odchylky ve smlouvé ano
poptavek,
nabidek a smluv
7.1
35 Prezkloumavanl Tlak na prijeti nevyhovujici ano
poptavek, smlouvy
nabidek a smluv
55 | 7.9 Stiznosti Subjektivita reseni stiznosti ano operacni postup laboratore

4.2.5 Souhrn z aplikovatelnosti

Diky zjisténi aplikovatelnosti a faktu, Ze v akreditované laboratofi jsou k témto rizikim i
opatfeni, Ize soudit, ze identifikovanad rizika mohou byt pouzita i pro jiné¢ laboratofe. U
nékterych rizik také bylo urceno, ze budou pouzita jak pro laboratofe, tak pro RTI jako celek.
Jde ptedevsim o rizika spojena s normou ISO 9001 jako napiiklad riziko ID:67 nejasna
komunikace, které ma byt feSeno na obou urovnich, ale i mezi laboratofemi a RTI. Duplicitni
rizika z tabulky 16. byla upravena dle navrzenych feseni. Opacné néktera rizika byla prevedena
pod RTIL jelikoZ jsou feSena na této urovni. Jde napiiklad o rizika spjata s externé
poskytovanymi sluzbami a s managementem informaci.
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4.3 Doporuceni pro nasledné reSeni rizik

4.3.1 ReSeni aplikovatelnosti

V nasledujici kapitole budou navrhnuta mozna doporuceni pro nasledné fesSeni rizik.
Jelikoz laboratofe budou mit k dispozici cely seznam rizik, ktery je mozny vidét v piilohach 1
a 2, bylo by vhodné, aby pfed samotnym hodnocenim doslo k rozdéleni na aplikovatelna a
neaplikovatelnéd rizika podobné jak je vidét v tabulkach vySe. Pokud bude vyuzit soubor
v Microsoft excel, je seznam momentaln¢ nastaven na vybér ano/ne a nasledné podbarveni
radky, jak je mozné vidét na obrazku 2.

Informace k riziku Aplikovatelnost
Napfiklad upfednostnéni nebo zvyhodnéni zakaznikd, vztaZeni laboratofe do stfetu zajma
zakaznik(, ovlivnéni ginnosti, poZadavek zékaznika na urtitého pracovnika nebo i vztahy Ano
ohledné zdroji, vlastnictvi apod.
I -
T

Obr. 2: Rozhodovani o aplikovatelnosti

Nasledné zlepSeni by mohlo byt v nahrazeni podbarvovani pfesunem fadek na jiny list
nebo do jiného souboru kde by riziko mohlo byt dale hodnoceno.

4.3.2 Navrh hodnoceni

Soucasny stav hodnoceni se opird o ur¢eni pouze samotné¢ho vyznamu rizika, avsak pro
lepsi ndhled na riziko je vhodné vyuzit vice kritérii. Navrh nového hodnoceni vychazi z FMEA
analyzy, kde se vyuziva hodnoceni: [9]

e Pravdépodobnosti vyskytu — O - Occurance
e Dusledku — S - Severity
e Zjistitelnosti — D — Detection

Jednotliva kritéria jsou pfedem obodovana a tyto body poté pfifazovany jednotlivym rizikiim.

Mozné hodnoceni Kritérii:

Pravdépodobnost vyskytu O:
3 body — Projevuje se ¢asto
2 body — Projevuje se obc¢as

1 bod — Neprojevuje se téméef nikdy

Disledky S:

3 body — Velky dopad na zékaznika i laboratot
2 body — Nizky dopad na zékaznika i1 laboratot
1 bod — Témét zadny dopad
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Zjistitelnost D:

3 body — Témé&f nezjistitelné
2 body — Zjistitelné po Case
1 bod — OkamZit¢ zjistitelné

Vyznam rizika neboli RPN (Risk Priority Number) se nasledné vypocita jako soucin
bodového ohodnoceni O*S*D. Podle zafazeni vysledku rizika Ize zjistit jeho vyznam a nutnost
opatfeni. Pokud je jiZ opatfeni nastaveno, Ize jeho vyznamem snizit jedno z kritérii nebo
celkov¢ urcit riziko jako za vyfeSené. Nize Ize vidét piiklad moznych intervaltt RPN a slovni
ohodnoceni.[9]

RPN:

1-4 - Akceptovatelné
2—-12 - Nepriznivé

13-27 - Neakceptovatelné

Po vyzkousSeni tohoto hodnoceni na nékterych rizicich bylo zjisténo, ze zde nelze lehce
uplatnit kritérium zjistitelnosti nebo je zde zcela irelevantni. Jde o rizika, kterd nemusi byt
zjistovana, jelikoz jsou obecn¢ znama, dale o ty, kde rizikem je vynechdni nebo nedostatecné
provedeni n¢jaké ¢innosti. Jednd se tedy napiiklad o ID:7 Organizac¢ni zmény, ID:17 Pouziti
externiho vybaveni, ID:47 Nedostate¢né monitorovani vysledkt, ID:67 Nejasna komunikace.

Lepsi zptsob hodnoceni tedy bude vynechat kritérium zjistitelnosti, a naopak rozsitit
kritéria pravdépodobnosti a diisledku, naptiklad podle nasledujici tabulky 18. Diky snizeni
postu kritérii budou rizika také snaze a rychleji hodnotitelna. Jejich vyznam mize byt hodnocen
jako soucin dvou kritérii a podle RPN intervalii zaznamenan v matici rizik viz tabulka 19.
Snizeni poctu kritérii mize byt potom provedeno, jelikoZ norma ISO 31000 poukazuje na
moznost organizace nastavit vlastni systém hodnoceni rizik.

Tab. 18 Kritéria hodnoceni

Pravdépodobnost
Nepravdépodobné 1
Nizka pravdépodobnost 2
Stredni pravdépodobnost 3
Vysokd pravdépodobnost 4
Opakuijici se 5
Dusledek
Témér zadny 1
Nizky dopad (zdrzeni) 2
Stredni dopad (vysledky opravitelné) 3
Velky dopad (financni, vysledky neopravitelné) 4
Ohrozujici dopad (financni, diivéra, legalni) 5
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Tab. 19 Matice hodnoceni rizik
Duisledek
1 2 3 4 5
pravds 1 1 2 3 4
ravdeé-
podobnost 2 2 i :

3 3 6
4 4 8
5 5 10

Akceptovatelné laz4

Nepfiznivé 5az 10

4.3.3 Priklady hodnoceni

V tabulce 20 lze vidét ptiklad hodnoceni u n€kterych rizik pomoci dvou zminénych kritérii
a jejich vysledny vyznam. Hodnoceni je zde uvedeno pouze jako navrh, jelikoz by mélo byt
vzdy objektivni a provadéno kompetentni osobou, kterd ma znalosti a zkuSenosti s procesy
organizace.

Tab. 20 Priklady rizik s hodnocenim

ID Kapitola Riziko Aplikovatelnost D |Vyznam
Zptistupnéni davérnych
4 | 4.2 DGvérnost informaci ano 5 10
o laboratornich ¢innostech
7 | 5. Pozadavky na strukturu | Organiza¢ni zmény ano 2 6
10 | 5. PoZadavky na strukturu Odklon od ,daanCh po§tupu ano 4 8
laboratornich ¢innosti
6.6 Externé p . P
30 |poskytované produkty a Neduslledny vyber ano 3 9
‘ externiho poskytovatele
sluzby
7.4 Zachazeni se o o
43 | zkusebnimi a kalibracnimi Iden’Elflkace Zkusebn ano 3 9
N . polozky
polozkami
7.11 Rizeni dat a Nevyhovvupcll proYoz @
58 . , | zabezpecleni systému ano 3
management informaci . ,
managementu informaci
. Nevyhovujici prostredi z
64 | 7.1zdroje hlediska lidskych faktor e 2 4
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4.4 Navrh reSeni prileZitosti

Jak je jiz vySe popsano, ptileZitosti jsou kladnym aspektem rizika a maji tedy pozitivni
ucinek nejistoty na cile. Prilezitosti se nékdy mohou projevit, kdyz je riziko ponechéno bez
opatfeni, i tak je zde ovSem nutné zajistit, aby piipadné riziko nemélo vétsi dopad nez mozna
prilezitost. V uvedenych normach, piredevsim v ISO 9001 jsou prilezitosti uvedeny jako néstroj
ke zlepSovani organiza¢nich procest.

4.4.1 Identifikace prilezitosti z rizik

Jednim ze zpisobt, jak pfilezitosti dobfe identifikovat je jejich hledani pii zavadéni
opatfeni proti rizikiim. Je tedy mozné pii feSeni vySe navrhnutych rizik zamyslet se, zdali
opatfeni nelze udélat n&jak 1épe, ptipadné jestli nelze zménit celou ¢ast procesu. Takto 1ze urcit
prilezitosti, které povedou ke zlepSeni.

Napriklad:

Riziko ID.10 Odklon od danych postupti laboratornich ¢innosti — opatfenim proti tomuto riziku
je zvysena kvalifikace pracovnikl a kontroly.

- Pftilezitosti ke zlepSeni by mohlo byt napfiklad implementace
postupt pfimo do stroje, tak aby rutinni ¢innosti nemohly byt né¢jak
zésadné ovlivnény.

Riziko ID:30 Nedisledny vybér externiho poskytovatele — opatfenim je vyuziti vyrobce,
sluzby poskytované univerzitou.

- ZlepSenim by mohlo byt vyskoleni pracovnikii pro nekritické sluzby,
které jsou jinak také feSeny externim poskytovatelem.

Na rozdil od rizik pfilezitosti nelze identifikovat ptimo, 1ze ale urcit atributy ve kterych
se muzou vyskytovat. K tomuto urceni slouzi naptiklad jizuvedend SWOT analyza viz tabulky
1 a 2. Vtéto analyze slouzi ¢ast silné stranky STRENGTHS pro interni zohlednéni, kde
prilezitosti hledat. Pro externi zohlednéni potom pifimo ¢ast nazvana piilezitosti
OPPORTUNITIES. V téchto dvou castech se uvadéji aspekty organizace, které piimo
poukazuji na zlepSeni. Existujici SWOT jiz dobfte identifikuje oblasti moznych ptilezitosti, ale
1 zde je prostor pro zlepSeni. K této analyze lze ptidat i dalsi, diky kterym lze pfilezitosti 1épe
identifikovat a fidit. Jde o analyzy SOAR, NOISE a PEST.

4.4.2 Analyza SOAR

SOAR analyza obsahuje stejn¢ jako SWOT c¢tyti ¢asti S — STRENGTHS — Silné stranky,
O — OPPORTUNITIES - Priilezitosti, A — ASPIRATIONS — Zamér a R — RESULTS —
Vysledky. Jak je tedy videt, tato analyza ma se SWOT stejné dveé ¢asti. Bylo by tedy mozné
touto analyzou pouze rozsifit stavajici SWOT. SOAR je zalozena na pfitomnosti a budoucnosti,
jak lze vidét na obrazku 4. Pro ptitomnost jsou zde uvedeny silné stranky a pfilezitosti, které
maji ovliviiovat budoucnost, tedy snahu a vysledky. [10]

e ZAMER se zaméfuje na moznosti toho, &eho by chtéla organizace dosahnout
v blizké budoucnosti
e VYSLEDKY maji poukazat na to, jak je tento ZAMER napliiovana [10]
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- Silné stranky Prilezitosti
S .
Cc C
¥ S O
0P
=
a Strengths Opportunities
‘g Vysledky
=
S o
33 R
g L
Aspirations Results
Internal External
Vnitini Vnejsi

Obr. 3: SOAR analyza [10]

Piikladem mtize byt podnét této prace na akreditaci. ,,ZAMER® by tedy obsahoval
potiebu akreditace vyzkumného a ,,VYSLEDKY* by ukazovaly na stav. Na tomto piikladu je
vidét ptistup, kdy z mozné prilezitosti se stane skutecnost. SOAR analyzu, ale 1ze pouzit i
opaéné kdy bude zadano do VYSLEDKU, co je cilem a pies jednotlivé okna analyzy Ize dojit
k prilezitosti, jak toho docilit. [10]

4.4.3 Analyza NOISE

Analyza NOISE je dalsi mozné zlepseni vaci SWOT, opét jako v ptipadé SOAR se zde
vyskytuji P — Piilezitosti a S — Silné stranky. Dal§imi ¢astmi jsou viz obrazek 4. N — NEEDS —
Potieby, I - IMPROVEMENTS — Zlepseni a E — EXCEPTIONS - Vyjimky. [11]
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/ STRENGTHS NEEDS \
SILNE STRANKY POTREBY
EXCEPTIONS
E
VYJIMKY
OPPORTUNITIES IMPROVEMENTS
K PRILEZITOSTI ZLEPSENI /

Obr. 4 NOISE Analyza [11]

Silné stranky a prilezitosti se zde pouzivaji stejné jako v SWOT, do dalSich ¢asti se poté
rozepisuje:
N - Potieby — Co organizace nebo pracovnik potiebuje pro plnéni svych planti (zdroje, lidé,
prostiedi)
I — ZlepSeni — Jaka jsou potieba nebo jiz existuji zlepSeni pro dosazeni piilezitosti, kterych je
mozné dosahnout v kratkém case
E — VyjimKky — tato ¢ast je sttedobodem této analyzy, zde jsou psany jednotlivé ptipady z vSech
piedchozich oblasti, které se jiz, alespon minimaln€, v organizaci nachéazeji a maji kladny
ucinek na cile.

Tyto vybrané ptipady z ¢asti ,,Vyjimky*, je nasledn¢ nutné posilovat. Analyza NOISE
tedy slouzi hlavné k rozvijeni ptilezitosti. [11]

4.4.4 PEST analyza

Tato analyza na rozdil od piedchozich jiz nepracuje s atributy, a tudiz ani piimo
s prilezitostmi, ale je vyuzivana pro prozkoumdni externiho prostfedi organizace, a to
v oblastech P — Politické, E — Ekonomické, S — Socialni a T — Technické. Viz obrazek 5.
[12]
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P E
(Economic factors)

Ekonomické vlivy

(Political factors)
Politické vlivy

Podnik

JE
(Technological factors)
Technologické vlivy

(Social factors)
Socialni vlivy

Obr. 5 Analyza PEST [13]

Z obrazku je patrné, Zze maji byt brany v potaz tyto vlivy plisobici jak na organizaci, tak
z pohledu organizace plsobici na né. Jednotlivé piilezitosti mohou byt identifikovany piimo
nebo tak, ze se v danych oblastech popise vliv.

Politické vlivy — legdlni pozadavky na vyzkumné centrum a laboratofe, vlivy omezujici
nebo naopak posilujici univerzitni vyzkum apod.

Ekonomické vlivy — stabilita ekonomické situace vzhledem k zdrojim vyzkumného
centra, nezaméstnanost, piithodna lokace, nové zakazky apod.

Socialni vlivy — vyzkumné centrum pfidruzené k univerzité, stabilita zaméstnani apod.

Technologické faktory — vyuziti modernich technologii a spojeni s teoretickymi
znalostmi, vyuziti technologii, které nejsou tolik bézné apod. [12]

Tato analyza nepracuje piimo s pftilezitostmi, ale je zde uvedena jako mozny pfistup,
v jakych oblastech je lze nalézat. Sou¢asnda SWOT analyza jiz pracuje s nékterymi oblastmi

vlivl jako napiiklad ,,vyhodna geograficka poloha“. Tyto faktory mohou byt v této analyze
roz€lenény pro lepsi orientaci a mohou byt dale rozsifovany.
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5 Zhodnoceni

5.1 Zhodnoceni pristupu k FeSeni rizik

Hlavni ¢ast této prace odvijela od procesu fizeni rizik, ktery Ize nalézt v normé ISO 31000, a
predevsim Casti Posuzovani rizik(a), ktera se sklada ze tti ¢asti viz obrazek 6.
Posuzovani rizik(a)
— e
Identifikace rizika

e
e
Analyza rizika
W
Hodnoceni rizik
B T

Obr. 6 Posuzovani rizika(a) [1]

5.1.1 Souhrn identifikace rizik

Potfeba primarn¢ identifikovat nova rizika byla uréena na zaklad¢ prezkoumani
soucasné¢ho stavu, ktery zohlediuje rizika pouze pro dvé laboratofe. Soucasny stav dale uvadi
rizika pro RTI, kterd jsou navrzena pouze z projektii a nefesi tak nékteré procesy. Vzhledem
k tomu, ze podnétem pro tuto praci je nutnost nastaveni rizik pro akreditaci vyzkumného centra,
bylo nutné identifikovat rizika nova. Jak obecna pro RTI, tak zohlednujici procesy vsech
laboratofi. Rizika jsou identifikovana v souladu s pozadavky tfi norem ISO 9001, IATF 16949
a ISO/IEC 17025. Normy poukazuji pouze na potiebu fizeni rizik, ale neurcuji, kterd rizika a
jaké metody pouzit. Po pifezkoumani norem bylo urceno, Ze rizikem miize byt i nesplnéni
normativniho pozadavku. Timto lze dosdhnout plnéni pozadavkii norem pii nastavovani
opatfeni pro omezeni rizik. Byla tak urCena rizika, kterd mohou pomoci nejen ke shodé
produktii a sluzeb s pozadavky, ale také k akreditaci. Oproti stavajicim rizikim byl seznam
vyrazn¢ rozsiten. Identifikace probihala postupné dle kapitol norem tak, aby rizika byla uréena
pro vSechny jejich casti. Vysledny registr, bude ptesto rozdélen podle rizik pro RTI a pro
laboratofe, tak aby se usnadnilo jejich hodnoceni.

5.1.2 Souhrn analyzy rizik

Identifikovana rizika byla rozSifena o mozné nebezpeci a o dopliujici informace.
Nebezpeci vyjadiuje mozny dopad rizika na procesy, lze tak 1épe pochopit podstatu rizika a
ohodnotit jej. Dopliujici informace spojuji riziko sjeho odpovidajicimi normativnimi
pozadavky. Dalsi ¢asti analyzy bylo zjisténi, zda jsou rizika pouzitelnd, coz bylo dokdzano
konzultaci s vedenim laboratofe LDM a podpoieno informacemi z laboratoie MEZ. Bylo tak
poukdzano na neaplikovatelnost nckterych rizik, kterd ale mohou byt pouzita v jinych
laboratotich. Do vysledného registru tak byla pfiddna moznost nejdiive rizika rozttidit dle jejich
aplikovatelnosti.

Pro dalsi analyzu bylo doporu¢eno hodnotit rizika bodovée na zékladé pravdépodobnosti
a dasledku misto souc¢asné hodnoceni pouze vyznamem, tak aby se 1épe mohlo urcit, jak pisobi
na vyzkumné centrum a laboratote.
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5.1.3 Souhrn hodnoceni rizik

Dle bodovych kritérii z analyzy mohou byt rizika roztiidéna do tiech intervala, které byly
urceny na zakladé matice rizik. Néasledny vyznam intervald je: akceptovatelné, nepfiznivé a
neakceptovatelné. Intervaly jsou pro prehlednost a jejich bodové rozpéti dany do matice rizik,
kterd mlize zlepsit orientaci pfi jejich dal$im fizeni a navrhovani opatfeni.

5.2 Zhodnoceni pristupu k FeSeni prileZitosti

Prilezitosti jsou dany jakoZzto pozitivni aspekt rizika a jsou tedy dalSim pfedmétem ke
zlepSovani managementu kvality. Ptilezitosti, na rozdil od rizik, nelze hodnotit a jejich
identifikace je obtizna. Tato prace navrhuje mozné ptistupy ke zlepSeni jejich hledani. Ptistupy
jsou dvé analyzy SOAR a NOISE, kter¢ jsou alternativou ke stavajici SWOT analyze, kterou
mohou nahradit nebo jen rozsitit o nové pohledy na problematiku fizeni ptilezitosti. Déle je
pouze navrzena analyza PEST pro urCovani oblasti, kde je mozné ptilezitosti identifikovat.
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6 Zavér

Management rizik, jakozto jeden z pilifi systému fizeni kvality je nejen ukazatelem
moderni organizace, ale je také nezbytny pro certifikace a akreditace. A pravé budouci
akreditace vyzkumného centra byla podnétem pro tuto praci. Cilem tak bylo zlepsit soucasny

stav feSeni rizik a pfilezitosti pro vyzkumné centrum a piidruzené laboratofe a tim pomoci
k zjednoduseni piipravy na akreditaci dle normy ISO/IEC 17025.

Soucasny stav je pro pfipadnou akreditaci nevyhovujici, jelikoz uvadi pouze projektova
rizika pro RTI a rizika pouze pro dv¢ laboratote. Bylo urceno, Ze pro zlepsSeni je nutné pozménit
a rozsifit stavajici rizika a navrhnout novy systém hodnoceni.

Prvni Cast byla splnéna ur¢enim novych rizik v souladu s pozadavky norem ISO 9001,
IATF 16949 a ISO/IEC 17025. Urcena byla tak, aby jejich omezenim byl zaroven spliiovan
prislusny normativni pozadavek. Pravé toto mtize piipadnou akreditaci zjednodusit. Jelikoz
akreditace se ma tykat celého vyzkumného centra, tak identifikovana rizika byla rozdélena na
dva registry. Registr pro RTI obsahuje piedevs§im rizika tykajici se managementu kvality.
Druhy registr obsahuje rizika obecné pouzitelnd pro procesy jakékoliv laboratofe, tudiz byla
pridana moznost vybéru rizik. Takto bude moci kazda laboratof urcit pro sebe aplikovatelna
rizika. Tato aplikovatelnost a platnost rizik byla ovétena s laboratoremi LDM a MEZ.

Pro spravné tizeni, je rizika nutné nejen identifikovat, ale také hodnotit. Druha cast se tedy
vénovala ndvrhu zmény systému hodnoceni, které bylo oproti stdvajicimu rozsiteno o bodové
hodnoceni dvou kritérii, a to pravdépodobnosti vyskytu rizika a jeho dopadu. Soucinem téchto
dvou kritérii se dostane vyznamové Cislo rizika, které je dale hodnoceno intervalem miry
akceptovatelnosti.

Ptiprava novych rizik tak spliuje procesni piistup normy ISO 31000, ktera vyzaduje
identifikaci, analyzu a hodnoceni rizik. Navrzeni novych rizik také spliuje pozadavek na cyklus
neustalého zlepSovani, ktery je v této normé podporovan.

Prace se také zabyvala feSenim pftilezitosti. Zde bylo navrzeno vénovat se jejich identifikaci
pfi navrhu opattenich proti rizikiim. Pro dalsi podporu fizeni ptilezitosti byly navrzeny analyzy
SOAR, NOISE a PEST, které¢ maji za kol rozsiftit stdvajici SWOT analyzu.

Na zéklade¢ této prace lze zjednodusit a rozsifit praci s riziky a pfilezitostmi ve vyzkumném
centru a v laboratofich. ZlepSeni také mohou dopomoci k akreditaci vyzkumného centra,
prezkoumani managementu kvality a urCovani shody produktii a sluzeb s pozadavky.
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PRILOHA ¢&. 1

Registr rizik pro laboratore



Pravdépodobnost

Duasledek

Dusledek

Nepravdépodobné 1 Témér zadny 1 L 2 3 = 2
< - . s - N 1 1 2 3 4 5|
Nizka pravdépodobnost 2 Nizky dopad (zdrZeni) 2 Pravdé- 2 2 4 6 8 10
Stfedni pravdépodobnost 3 Stfedni dopad (vysledky opravitelné) 3 podobnost 3 s g 5
Vysoka pravdépodobnost 4 Velky dopad (financ¢ni, vysledky neopravitelné) 4 a 4 8
Opakujici se 5 Ohrozujici dopad (finanéni, divéra, legalni) 5 5 5 10
Akceptovatelné laz4
Nepfiznivé 5az10
1D Kapitola Riziko Nebezpedi Informace k riziku Aplikovatelnost
Napfiklad upfednostnéni nebo zvyhodnéni zakaznik(, vztazeni laboratofe do stietu zajmu zakaznik(,
Lab.01 ]4.1 Nestrannost Vztahy laboratofe Externi nebo interni vztahy laboratofe, které mohou ohrozit nestrannost ovlivnéni ¢innosti, poZzadavek zakaznika na urcitého pracovnika nebo i vztahy ohledné zdrojt,
vlastnictvi apod.
Lab.02 4.1 Nestrannost Interni &i externi vztahy pracovniki Interni &i externi vztahy pracovnikd, které mohou ohrozit nestrannost Neobjektivita ¢innosti, falSovani vysledkd, prace pro konkurenci
Laboratof nese zodpovédnost za vSechny informace ziskané nebo vytvorené z jejich ¢innosti a nesmi je
- e s , BezdUvodné zpfistupnéni nebo tnik ddvérnych informaci bez védomi zakaznika uvolnit, musi mit také opatfeni proti Uniku informaci lidskym ¢initelem
Lab.03 4.2 DGvérnost Poruseni davérnych informaci oy iy o x . ey . ” . . o . s . 0o i e x .
muze vést k ztraté dlvéry laboratore a pravni, financni postihy nebo dalsi postihy (pracovnikem vlastnim i externim), déle informace o zakaznikovi musi byt také divérné mezi
laboratofi a zakaznikem, zdroj informaci nesmi byt se zakaznikem sdilen.
Cinnosti mohou byt pozastaveny napt. kviili nenadale zméné personalu a nenalezeni nahrady.
. ey PozdrZeni nebo zruseni laboratornich ¢innosti z dlivodu organizacnich zmén Laborator tak musi mit vyfeSenou organizacni strukturu, definovany a dokumentovany rozsah jejich
Lab.04 |5. Pozadavky na strukturu Organizacni zmény L N .. . o . P N . .
nebo nevyhovujici reakce na né ¢innosti, tak aby byly jasné vztahy mezi pracovniky, jejich odpovédnosti a pravomoci, tak aby bylo
mozné rychle reagovat na zmény nebo problémy.
R L . LaboratoF musi mit definovany rozsah jejich ¢innosti, pro které bude uplatriovat shodu s normou €SN
. Vykonavani ¢innosti mimo laboratorni M , R . M . . N M . - L - .
Lab.05 |5. Pozadavky na strukturu rozsah Moznost vyskytu neshodné prace provedenim zkousky mimo rdmec a akreditaci laboratore EN ISO/IEC 17025:2018. Cinnosti mimo tento rozsah mohou vyustit v neshodnou praci a nedvéru
oz
laboratore.
. Odklon od danych postupt laboratornich L ‘L o Laboratof musi mit dané post o provadéni svych ¢innosti, které musi pracovnici dodrzovat pro
Lab.06 |5. Pozadavky na strukturu . on’ yeh postupt a € Chyba v laboratornich ¢innostech, zneplatnéni vysledka r r u tmi . p UPY pro prov . n ’vycwu n . , Ktere must p.r covnict L. rzlov ,pr .
¢innosti poskytovani jednotnych vysledk(. Laboratof musi ovérovat, Ze tyto postupy jsou provadéné spravné.
Potrebné kompetence pro ¢innosti musi byt popsany
L. - . R - o B P . e . a laboratot musi zajistit aby pracovnici stavajici i novi méli odpovidajici kompetenci, vzdélani, znalosti,
Lab.07 6.2 Pracovnici Nedostatecna kompetence pracovnika OhroZeni spravnosti vysledkd laboratornich ¢innosti pridélenim pracovnika s neodpovidajici kompetenci . r | " must zajisti yvp acv vnict s 4V J,ICI ! YI . I pov! JI(,:I - P e, ¢, vzae ?I z B :
zaskoleni apod. tak aby se predeslo negativnimu ovlivnéni laboratornich ¢innosti. Laboratof musi
stanovit postupy a mit dokumentaci k vySe popsanému.
Nesoulad ¢innosti pracovnika Naptiklad vysledky laboratornich ¢innosti mohou byt zneplatnény pokud ¢innosti bude vykonavat jiny
L. X p' X i Pracovnik bude nevédomé vykonavat ¢innosti nebo obsluhovat zafizeni, P Vy . Y ; Y ; , ,y P , yP R y‘ J, \
Lab.08 |6.2 Pracovnici s jeho pravomocemi, povinnostmi a které neni v ieho kompetenci nez odpovédny pracovnik. Kazdy pracovnik musi byt obeznamen s jeho pravomocemi, povinnostmi,
N R eniv ci Y ) M o . . (o .
odpovédnostmi ! P odpovédnostmi. Laboratof musi zajistit dokumentaci a postupy pro uréeni a sledovani vyse popsaného
Podminkami mohou byt teplota, vihkost, vibrace, prach apod.
Napfiklad zkou$eni nebo méFeni tepelné sensitivnich materidlQ pfi vy$si nebo nizsi teploté. Pro
6.3 Prostory . , . P - , "y " M o . S . . M . Y
Lab.09 a podminky prostied Nevhodné prostory a podminek prostiedi |Zahdjeni laboratornich ¢innosti v nevyhovujicich podminkach nebo prostorech pfedchazeni podobného musi byt vytvofeny a dokumentovény pozadavky na podminky prostiedi a
P YP prostory pro provadéni laboratornich ¢innosti. Prostfedi musi byt v &istoté, kterd maze byt vyZzadovana
pro spravnost laboratornich ¢innosti.
6.3 Prostory . P . Y M . Yo P . Y . . - P S . . v -
Lab.10 a podminky prostfedi Nezvladnuti Fizeni podminek prostiedi Zména podminek prostiedi béhem laboratornich ¢innosti Pozadované podminky po jejich uréeni musi byt sledovany, kontrolovany, fizeny a zaznamenavany
Prostory musi byt zabezpeceny a hlidany proti neopravnénému vstupu, mozné kontaminaci a
6.3 Prostory Nevyhovujici zajisténi . .. . , . v . y, , p yv v ’3 . P P P . .
Lab.11 , L Ohrozeni integrity laboratornich prostor interferenci. Musi byt ddle oddéleny s dalSimi prostory, tak aby bylo zabrdnéno vlivu na laboratorni
a podminky prostredi pro kontrolu prostor .. .
¢innosti
Laboratof musi mit zajistén pristup k takovému vybaveni aby byla schopna provadét spravné své
Lab.12 |6.4 Vybaveni Omezeni dostupnosti vybaveni Pozastaveni, zpozdéni laboratornich ¢innosti nedostupnosti potfebného vybaveni ¢innosti a splfovat tak poZadavky. Napfiklad mit v zdsobé potifebné Cinidla nebo v pripadé vypadku el.
proudu mit ndhradni zdroj.
Znehodnoceni vysledkd pouzitim vybaveni, které neni v kontrole laboratofe Externi (ptjéend, pronajata) vybaveni musi spliiovat specifikace laboratore a normy €SN EN I1SO/IEC
Lab.13 |6.4 Vybaveni PoutZiti externiho vybaveni oy L. v _,p, Y (plj P iatd) vy P P Y /
a muZe byt v nevyhovujicim stavu 17025
. . ; . Musi existovat postup pro zachazeni, skladovani, pfepravu, pouzivani, udrzbu, zabranéni kontaminace
. - , Poskozeni vybaveni neopatrnosti, o - . . . , R, <1 P
Lab.14 |6.4 Vybaveni Nedostate¢na ochrana vybaveni 3 L L , a dal$iho mozného poskozeni. Persondl, ktery toto zafizeni vyuziva by mél byt kompetentni zafizeni
nevhodnym zachazenim, kontaminaci, ¢asovou degradaci apod. ..
pouZzivat apod.
, o , Pouziti vybaveni, které nesplfiuje pozadované specifikace, Nutno ovéfit splnéni pozadovanych specifikaci vybaveni, tak aby mohlo byt uvedeno nebo znovu
Lab.15 |6.4 Vybaveni Provoz nevyhovujiciho vybaveni . y . p, JW P h p . , o , . P P w,y, p . y, P v . y" R
pfipadné zdrzeni laboratornich ¢innosti nutnosti opétovného ovéreni vybaveni navraceno do provozu. Pro méFici zafizeni se to tyka véetné pfesnosti a nejistoty méfeni
Pouf?iti nekalibrovaného ., ., . " X . . . . Kalibrace vybaveni je nutna, pokud pfesnost nebo nejistota méreni ovlivriuji vysledky, pfipadné pokud
Lab.16 |6.4 Vybaveni ) OhroZeni platnosti vysledki pouZitim nekalibrovaného vybaveni kde je to nutné X . y . ) p, P ) R d vy ¥, Prip P
vybaveni je vyZzadovana metrologickd navaznost vysledk
Pouiti vybaveni s neplatnou, Musi byt stanoven program kalibraci, ktery ma byt pfezkoumdvan a pfipadné upravovan. Datum
o . , - s . . . usi anoven proj ibraci, kter: zkoumav i & upravovan. Datu
Lab.17 |6.4 Vybaveni proslou kalibraci nebo po skonceni doby Méreni nekalibrovanym zafizenim nebo pouziti vybaveni po konci doby platnosti K v 'p e ) ‘y Y ,p o P p, Vp
platnosti kalibrace nebo definovana doba platnosti vybaveni musi byt na vybaveni oznacena
Nedostatecné zabranéni proti pouziti Zatizeni vykazuje pochybné vysledky nebo je mimo specifikace. Takové zafizeni musi byt oznaceno
Lab.18 |6.4 Vybaveni P P Pouziti vybaveni, které neposkytuje platné vysledky v le pochy b4 v ! P 4

nevyhovujiciho vybaveni

nebo umisténo, aby nebylo pouZito pro zjisténi vysledkd.




Kapitola

Riziko

Nebezpedi

Informace k riziku

Aplikovatelnost

Lab.19

6.4 Vybaveni

Nereseni pticiny zavady vybaveni

Opakovani zavady

Pokud se vyskytne zavada na zafizeni napfiklad z dlsledku pfetizeni, nespravného pouzivani apod.
Laborator je povinna identifikovat a analyzovat pfi¢inu a vliv zavady a nastavit opatteni proti
opakovani, pokud zavada nebyla odhalena véas a zafizeni mohlo byt pouZito pro ziskani vysledkd, musi
laboratofr zahdjit Fizeni proti neshodné préaci

Lab.20

6.4 Vybaveni

Kontrola zafizeni

Poskozeni nebo jiné negativni
ovlivnéni zafizeni pfi jeho kontrole

Neékteré zafizeni mohou vyZadovat kontroly, které maji za kol zachovat dvéru ve funkénost. Takové
kontroly musi mit dané postupy, které zabrani jakémukoliv poskozeni nebo negativnimu ovlivnéni
zarizeni. Kontrolu zatizeni by mél provadét proskoleny personal nebo jiné kompetentni osoby.

Lab.21

6.4 Vybaveni

Nezohlednéni referencnich hodnot nebo

korekénich faktord

Pouziti vybaveni mimo
specifikované referenéni hodnoty nebo korekéni faktory

Zatizeni nebo vybaveni mize vyzadovat referenéni hodnoty nebo korekéni faktory jakozto soucast
kalibrace. Pro spInéni specifikaci je nutné tyto ref. hodnoty a kor. faktory spravné zavést a aktualizovat

Lab.22

6.4 Vybaveni

Prenastaveni zafizeni

Moznost bezimysIného prenastaveni,
které negativné ovlivni zafizeni a ptipadné vysledky jim poskytované

Nastaveni nékterych zafizeni mohou byt snadno a neimysiné zménéna. Musi byt tedy zajistény kroky
zabranujici této zméné

Lab.23

6.4 Vybaveni

Nevyhovujici dokumentace o zatizeni

NemozZnost pouZiti nebo negativni ovlivnéni zafizeni z dlivodu ztraty
nebo neuplnosti dokumentace o ném

K zafizeni doddvané dokumenty a zaznamy o nastavenich apod., které jsou nezbytné ke spravnému
pouZivani zafizeni se musi uchovavat a musi obsahovat kde je to mozné: Identifikaci zafizeni véetné
softwaru a firmwaru, ndzev vyrobce, typ a sériové Cislo, doklad o overeni, Ze zafizeni spliiuje
pozadavky, soucasné umisténi atd. (Vice v CSN EN ISO/IEC 17025 str.20. 6.4.13)

Lab.24

6.5 Metrologicka navaznost

Poruseni metrologické navaznosti

Nelze prokazat metrologickou navaznost vysledk(

U vysledkd je nutné prokazatelné uréit a udrzovat metrologickou navaznost pomoci nepferuseného
fetézce kalibraci. Takovyto fetézec musi byt dokumentovan pro poskytnuti diikazu o ndvaznosti.
Vysledky musi mit taktéZ ndvaznost na soustavu jednotek Sl a to pomoci kalibrace, pfimou realizaci
jednotek Si, pouzitim certifikovanych referencnich materiali a postupd apod.

Lab.25

7.1 Pfezkoumavani poptavek,
nabidek a smluv

Nedsledné pfezkoumani smlouvy,

objednavky apod.

Prijeti smlouvy, kterou neni laboratof schopna splnit, pozadavek zakaznika na nevhodnou metodu

Laboratof musi vybirat a prezkoumavat poptavky, nabidky a smlouvy tak aby byla schopna vyhovét
pozadavkam, které musi byt dostate¢né specifikovany a pochopeny. Napfiklad potfebny rozsah
meéficich zafizeni, pfesnost apod. Pokud budou vyuzity externi sluzby musi zakaznik byt informovaén a
dat souhlas. Laboratof dale musi dohodnout se zékaznikem poZadovanou vhodnou metodu nebo
pozadavek na shodu s normou/specifikaci. Laboratof nesmi ohrozit svou dlivéru a platnost vysledk(
vyuzitim nespravnych/nevhodnych metod/postupl pozadovanych zakaznikem.

Lab.26

7.1 Pfezkoumavani poptavek,
nabidek a smluv

Odchylky smlouvy a probihajicich

laboratornich ¢innosti

Zakaznik nepfijme vysledky v dusledku nefedenych odchylek nebo zménach ve smlouvé

Laboratof je povinna informovat zakaznika o jakékoliv odchylce od smlouvy, ktera je provedena jiz v
pribéhu laboratornich ¢innosti. Je nutné véas informovat vSechny zainteresované pracovniky o zméné
smlouvy. Zaznamy o zméndch a prezkoumavani, véetné komunikace se zékaznikem, ktera se tyka
pozadavka a vysledk( musi byt uchovévany, tak aby se pfipadné ptedeslo rozporu se zdkaznikem.

Lab.27

7.2 Vybér, verifikace a validace
metod

PoufZiti nevyhovujici metody, postupu

Neplatné vysledky v disledku nevyhovujicich metod a postuptl pro laboratorni ¢innosti.

Laboratof musi zajistit pouZivani vhodnych, aktualizovanych nebo zédkaznikem schvalenych metod,
postupt, norem, pokyna, pfirucek a referencnich udajl, které se tykaji laboratornich ¢innosti.
Dokumentace k vy$e uvedenému musi byt pracovnikiim dostupna. Odchylky od metod musi byt
dokumentovany, odlivodnény a schvéleny zakaznikem.

Lab.28

7.2 Vybér, verifikace a validace
metod

Nedostatecné prezkoumani nové metody

Zavedeni nevyhovujici metody pro laboratorni ¢innosti

Nové metody musi byt pfed zavedenim pfezkoumany a musi byt dokdzéno, Ze laboratot spliiuje
poZadovanou vykonnost i s témito novymi metodami. Dokumenty o zavedeni a verifikaci metody se
musi uchovavat.

Lab.29

7.2 Vybér, verifikace a validace
metod

Nedostatecné zdroje pro vyvoj metody

Pozastaveni nebo zruseni vyvoje metody

Pokud je vyvijena nova metoda laboratorni ¢innosti, vyvoj musi byt pridélen kompetentnim
pracovnikim s potfebnymi zdroji. Vyvoj musi byt pfezkoumavan tak aby se ovéfilo, Ze nova metoda
spliiuje pozadavky. Zmény ve vyvoji musi byt schvaleny. VSe vyse popsané musi byt dokumentovéno.

Lab.30

7.2 Vybér, verifikace a validace
metod

Nedostatecna validace novych nebo

nestandardnich metod

Nelze pouZit nestandardni metody z divodu nedostate¢né validace
nebo zmény metody s vlivem na stavajici validaci

Pro poutiti ,,laboratofi vyvijenych metod, nestandardnich metod nebo metod pouZitych mimo urceny
rozsah" je nutna jejich validace. Techniky pro validaci metody jsou uréeny v ESN EN ISO/IEC 17025
str.25. 7.2.2.1. Pfi zméné metody, ktera jakkoliv ovlivni stavajici validaci je nutné nové validovani.
Metody nelze pouzit, pokud neodpovidaji poZzadovanym vykonnostnim charakteristikam viz. pozn.
7.2.2.3. Pro pouziti metod je laboratot dale povinna uchovavat dokumentaci v rozsahu viz 7.2.2.4

Lab.31

7.3 Vzorkovani

Nedostatecné zajisténi
vhodnosti vzorku

Pouziti nevyhovujiciho vzorku

Laboratof je povinna mit plan a metodu, pokud provadi odbéry vzorki za Géelem zkousek. Metoda
musi obsahovat viz. CSN EN ISO/IEC 17025 str.26. 7.3.2. Musi zajistit, e vzorek bude vhodny pro
platné vysledky zkouseni. Metoda a plén vzorkovani musi byt dostupna v misté vzorkovani. Pro dikaz
o pouziti vhodného vzorku je vhodnd dokumentace viz 7.3.3.

Lab.32

7.4 Zachazeni se zkuSebnimi a
kalibraénimi polozkami

Nevyhovujici zachazeni se zkusebnimi a

kalibraénimi polozkami

Poskozeni nebo jiné znehodnoceni zkusebnich a kalibracnich polozek

Laboratof musi mit postupy a opatfeni proti poskozeni nebo jiné znehodnoceni jako kontaminace
nebo ztrata zkusebni nebo kalibracni polozky. Postupy a opatfeni se tykaji prepravy, zachazeni,
skladovéni, uchovavéni, navraceni apod. S polozkami musi byt zachdzeno dle dokumentace a pokynu
poskytované s ni. Pokud se polozky musi uchovavat v poZzadovanych podminkach, je nutné tyto
podminky okoli dodrZovat, monitorovat a dokumentovat.

Lab.33

7.4 Zachézeni se zkusebnimi a
kalibra¢nimi polozkami

Identifikace zkuSebni polozky

Znehodnoceni zkousky zaménou zkusebni polozky

Zkusebni a kalibraéni polozky musi mit jasnou identifikaci. Laboratof je povinna zajistit systém
identifikace jak pro fyzickou manipulaci tak pro zaznamy. Identifikace musi byt uchovavana pokud je
polozka v odpovédnosti laboratore.

Lab.34

7.4 Zachazeni se zkuSebnimi a
kalibraénimi polozkami

Odchylka polozky

Ovlivnéni vysledkl odchylkou polozky

Polozka mUze mit odchylku od stanovenych podminek, pouZiti takovéto polozky musi byt projednano
se zakaznikem a dokumentovano. Pokud je zdkaznikem polozka vyZzadovana laboratof musi odmitnout
zodpovédnost za ovlivnéné vysledky.




1D Kapitola Riziko Nebezpeci Informace k riziku Aplikovatelnost
Technické zaznamy laboratornich ¢innosti musi obsahovat informace, tak aby byly jednoznaéné
L i L . . interpretovatelné. Musi dale obsahovat informace pro mozné opakovani ¢innosti. Nutné informace
Lab.35 |7.5 Technické zaznam Nevyhovujici technické zaznam Nesnadna interpretace a zpétna vazba technickych zdznam( ©
v 4 ! v P P 4 viz. CSN EN ISO/IEC 17025 str.27. 7.5.1. Pfipadné zmény technickych zéznam( musi mit zpétnou vazbu
na plvodni data.
Prispévky k nejistoté, pokud méreni takové vykazuje a maji moznost podstatného ovlivnéni vysledkad,
musi byt zjistény a zapocitany do vysledkd. Pokud metoda neposkytuje p¥imé a presné vyhodnoceni
L nejistoty, musi byt nejistota odhadnuta na zakladé teoretickych znalosti a praktickych zkusenosti
7.6 Vyhodnoceni nejistoty i e R . s . N L . ) ) y . . ,
Lab.36 méten Prispévky k nejistoté nejsou feseny Ovlivnéni vysledkl nezapocitanim nebo omezenim prispévkl k nejistoté. metody. Opatfeni je moZzné omezit pokud je metoda ovérena a ,,jsou urceny meze hodnot hlavnich
i R . s . , o -
zdroji nejistoty, je stanovena forma uvddéni vypoctenych vysledkd". Pokud byla jiz nejistota u metody
stanovena a ovérena, neni nutné nejistotu vyhodnocovat pro kazdy vysledek, ale laborator je nutno
dokazat, Ze: ,,identifikované kritické faktory jsou pod kontrolou"
Platnost vysledkd musi byt monitorovéna pro zjistovéni trendl a pfezkoumavani. Monitorovani musi
7.7 Zajistovani platnosti « s ge , . zahrnovat viz. CSN EN ISO/IEC 17025 str.28. 7.7.1. Ziskané informace mohou byt pouZity pro Fizeni a
Lab.37 , ) R P Nedostate¢né monitorovani vysledkd Ohrozeni diivéry v platnost vysledkd ., , ! , . R , X v pv . ye . .
vysledkl zlepSovani laboratornich ¢innosti nebo pro opatteni pokud jsou vysledky mimo uréené hranice a muze
tak dojit k uvadéni nevyhovuijicich vysledkd.
NedUsledné prezkoumani dodavanych , . Pfed vydanim vysledkd je laboratof povinna je pfezkoumat, vysledky musi byt dale schvéleny pro
Lab.38 7.8 Uvadéni vysledkud ,e 4 e, prezkouman vanyc Chyba ve vysledcich , V,y nim vy ule ator povinna je prezkou W ¥ must by chvaleny pr
vysledk( vydani.
Y , , Vydané vysledky musi obsahovat dostatecné informace k jejich jednoznacné interpretaci. Musi
e . Nedostate¢né informace k dodavanym L , o « (s s . . . . , x
Lab.39 7.8 Uvadéni vysledkd wsledkéim Nejasna interpretace vysledkd obsahovat vSechny néleZitosti dohodnuté se zakaznikem. Po dohodé se mohou vysledky uvadét
v zjednodusenym zpUsobem. Takovéto technické zpravy se musi uchovavat.
Vysledkové zpravy maji byt vypliiovany podle vzoru z €SN EN ISO/IEC 17025, vyplnéni by mélo byt
e . Nespravné vyplnéni Nepfijeti vysledkd, technickych zprav zakaznikem, dodani chybnych zprav, ¥ L pravy maj . yivyp ., v P ) . ) / , P v Y v R ,
Lab.40 |7.8 Uvadéni vysledkd , , . o ) provddéno kompetentnim pracovnikem a nasledné piezkoumano schvéleno, tak aby se predeslo lidské
vysledkovych zprav ztrata asu nutnou opravou zpravy chybé
Interpretace a stanoviska pochazejici z vysledk( musi byt dokumentovany: z éeho vychézeji, oznaceny
Kompetence k vyjadfovani interpretace o . ’ ’ . . . o hledem k vysledkdm. Vyjadfovani stanovisek a int; taci musi byt provddéno pouze
Lab.41 7.8 Uvadéni vysledkl ° pé ¢ ,Vyj r vantt P cea NedUvéra zakaznika v interpretaci a stanoviska z vysledkd vz \{y i Y ,yJ rov I a ‘fl ; : ?rpre i must y pr V n p,uzl
stanovisek z vysledkd kompetentnimi pracovniky. Pokud jsou sdélovana pti rozhovoru se zakaznikem musi byt
zaznamenavan.
Pokud je ve zpravé zména nebo je celad zprdva zménéna je nutné tyto zmény oznadcit a zdtvodnit.
Nevhodné vyjadiené, oznaéené zmén . . . i . (il o oo Zména ve vydané zpravé musi byt provedena jako dals$i dokument obsahujici nalezité informace, Ze se
Lab.42 7.8 Uvadéni vysledkl ev, € Vyjadrene, oznac z v OhroZeni integrity zpravy nevhodné vyjadifenymi zménami, nenavazani na pdvodni zpravu i , v ")’ zprav u 'Oy lpr V,e € V,Ja ) : , Y ) © ,O s uJ,ICI et 'r ) 'ce z€
zpravy jedna o zménu a odkaz na plivodni zpravu. Pfipadna celd nova zprava musi obsahovat stejné informace
jako v ptipadé zmény.
Pokud se vyskytne neshodna prace tzn. €innosti nebo vysledky nevyhovuji pozadavkiim, postupiim
atd. (napf. vybaveni a podminky jsou nevyhovujici, zaména vzorku, nevhodné pouziti zkusebniho
Lab.43 ]7.10 Neshodnd prace Nevyhovujici FeSeni neshodné prace Ztrata dlvéry, poskozeni zékaznika Zadnym nebo nevyhovujicim feSenim neshodné préace vybaveni). Laboratof je povinna na tuto neshodu reagovat, musi mit postup a opatfeni pro Feseni
(identifikace, zajisténi proti dal$imu pouziti/dodani) a prevenci dal$i neshodné prace. Postup musi byt
vsouladu s €SN EN ISO/IEC 17025 str.34 7.10.1. Neshodna prace i opatfeni musi byt zaznamenavana.
7.11 Rizeni dat a Nespravné pouiziti . . . . . - S . Laboratof musi zajisti, Ze pra ici maji snadny pfistup k informacim, véetné manuald k systém
Lab.44 zent X ; € ;?r vne pouzlt . ; Naruseni integrity systému managementu informaci, zdrzeni laboratornich ¢innosti rator mu I_Z Jistl ze’ pracovnici maji v pristup ki cim, veetne manuaill k systemu
management informaci systému managementu informaci managementu informaci.
; . ., LY, Laboratof musi provozovat své ¢innosti za fizenych podminek tzn. podminek a opatienich, které
8.5 Vyroba Nefunkéni opatfeni k zabranéni , . L, . Y N e s K o . Y -
Lab.45 L ! N Vyskyt neshodné prace, opakovani neshodné prace povedou k napliovani pozadavkd. Musi byt dale monitorovano, ze podminky a opatteni jsou funkéni a
a poskytovani sluzeb nebo omezeni neshodné praci L .
vedou ke spliovani pozadavka.
8.5 Vyroba - - o 2 . . . . _ R PP o
Lab.46 s Neposkytnuti sluzeb pod dodani Ztrata zakaznika Laboratof musi, pokud je to mozné, poskytnout odpovidajici podporu po dodani sluzeb nebo produktd
a poskytovani sluzeb
9.1 Monitorovani, méfeni, e .« , . . Je nutné aby laboratof ziskavala zpétnou vazbu od zékaznika ohledné poskytovanych sluzeb a
Lab.47 3 torovant er,e ,I Nereseni zpétné vazby OhroZeni reputace a vykonnosti laboratore m{ e, ,y av r ,r z? V , zpe 'u vazbu VZ o B e? ,y, V? y’c uz i
analyza a vyhodnocovani naplriovani pozadavkl. Musi dale tyto informace prezkoumavat k zvySovani své vykonnosti
Laborator by méla mit plany pro pfipad vypadku zafizeni,
e L, L , . vypadku externiho dodavatele, elektrické energie, nedostatku pracovnich sil, naruseni infrastruktury,
Lab.48 ]6.1.2.3 Havarijni plany Neadekvatni havarijni plany Omezeni provozu laboratore yp . .. L ) g , ’3 i L , , v
pfirodni katastrofy a dalSich udélosti, které by mohly vést k zdrzeni laboratornich ¢innosti. Takové
plany by se méli testovat a prezkoumavat
Variabilita vysledkd musi byt analyzovana statistickou studii pokud je to mozné.
Lab.49 7.1.5.1.1 Analyza Nedostatecné zajisténi spravnosti ,,PouZité analytické metody a prejimaci kritéria musi odpovidat metoddm a kritériim uvedenym v
’ systému méreni vysledk( pomoci statistické studie priruckdch pro analyzu systému méreni” (IATF 16949:2016 str. 45). Jiné metody mohou byt pouZity
pouze po schvaleni zakaznikem.
. oy . M P . Aby pracovnik (novy i stavajici) mohl nést odpovédnost za nové nebo zménéné cinnosti, pouZiti novych
, . . Lo, Pracovnik nemuZe nést odpovédnosti za ¢innosti, R P . , Y. N Lo
Lab.50 |7.2.2 Kompetence Pracovnik nemd potiebny vycvik ) ) . o - . , I , zafizeni apod. které maji vliv na shodu s pozadavky musi laboratof zajistit potfebny vycvik na
ke kterym nema potiebny vycvik, mlze dojit k omezeni laboratornich ¢innosti Y
pracovisti
8.2.1.1 Komunikace . . . e Komunikace se zdkaznikem musi byt v dohodnutém j e. Laboratof musi byt schopna vyhovét
Lab.51 ) O, unikac Komunikace v jiném jazyce Odmitnuti zdkaznikem, nejasnd interpretace ° ut" ¢ ve zakazn! ustoy V nute Javzyf:‘ a, ustbyt schopna vyhov
se zdkaznikem takovému poZzadavku v rozsahu nutném pro porozuméni informaci.
8.2.1.1 Komunikace viirn o . . L. Laboratof musi byt schopna vyhovét zékaznikovi ohledné format poskytovanych dat,
Lab.52 B } Poufiti jiného formatu nejasnd interpretace ] ) v ) p Vy posky v
se zakaznikem takovéto formaty musi byt predem dohodnuty.
10.2.3 kegeni PFi vyskytu jakéhokoliv problému (porucha zafizeni, nespravna metoda apod.), ktery maze mit
Lab.53 prgb.lémf] Pfetrvani problému omezeni laboratornich ¢innosti, zdrzeni dusledek na laboratorni ¢innosti spojené s automobilovym primyslem, je laboratof povinna se fidit

procesem pro feseni, je tedy nutné mit tento proces vytvoreny a zavedeny.




1D Kapitola Riziko Nebezpedi Informace k riziku Aplikovatelnost
L . , Pokud laboratof bude provadét zmény v systému managementu, musi ovéfit mozné nasledky,
. PR . . Provadéné zmény systému managementu . . . . M . vy v . L ovio e
Lab.54 6.3 Planovani zmén Zmény systému managementu ) C integritu systému managementu, zdroje potiebné ke zméné a odpovédnosti a pravomoci k fizeni
budou mit negativni dopad .
zmén.
. Y, , . . .. . Prostredi musi byt vhodné nejen pro laboratorni ¢innosti, ale i pro pracovniky.
. Nevyhovujici prostredi Ztrata zaméstnancd, nedlivéra v laborator, PR N . e T,
Lab.55 |7.1Zdroje R L, . o Je tedy nutné zajistit aby se pfedchazelo konflikttim, diskriminaci, pfiliSnému stresu apod. Pokud bude
z hlediska lidskych faktora negativni dopad na provoz - ey B . . . , o
pracovisté takto nevyhovujici miZe to mit dopad na efektivitu laboratore i spravnost vysledkd
. . I , Znalosti nutné pro fungovani laboratornich procest je nutné urcit a uchovavat. Napfiklad pro predejeti
. . . , , Snizeni vykonnosti laboratornich ¢innosti . s PR . L. < -
Lab.56 |7.1Zdroje Ztrata nebo neaktualizovani znalosti ) , , omezeni laboratornich ¢innosti v pfipadé odchodu pracovnika s know-how. Znalosti zaroven musi byt
ztratou nebo stagnaci znalosti o v o , . sy o . s .
aktualizovany a pfizplsobeny novym metodam pro zajisténi vykonnosti laboratornich ¢innosti
Laboratof musi nastavit potfebu komunikace interni i externi, tak aby bylo predem dané o ¢em, s kym,
Lab.57 ]7.4 Komunikace Nejasna komunikace ZdrZeni laboratornich ¢innosti, nepochopeni pozadavk( apod. kdy, kdo a jak ma komunikovat pro plynulost procest. Napfiklad, aby pracovnik védél s kym ma
komunikovat neshodné vysledky.
Laboratof musi mit vymezené dokumenty, které jsou pozadované jejimi procesy. Tyto dokumentované
informace musi byt zaroveri chranény pred jakymkoliv znehodnocenim, ztratou apod. zérover musi b
7.5 Dokumentované , L. . Omezeni procest laboratofe Ztratou . o v ) y P B Jv Y Y " R 'p N , y
Lab.58 Ztrata dokumentovanych informaci snadno identifikovatelné a dostupné v misté potieby. Pro potfeby automobilového primyslu musi byt

informace

dokumentovanych informaci

veskera dokumentace po dobu kdy je produkt aktivni plus jeden kalendafni rok, pfipadné podle
poZadavk zakaznika nebo dozorového organu.
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Pravdépodobnost Dasledek Disledek
Nepravdépodobné 1 Témér zadny 1 1 2 3
P, " P < - 1 1 2 3 5|
Nizka pravdépodobnost 2 Nizky dopad (zdrzeni) 2 Pravdé- > > 1 6 10
Stfedni pravdépodobnost 3 Stredni dopad (vysledky opravitelné) 3 podobnost 3 3 5 9
Vysokd pravdépodobnost 4 Velky dopad (finan¢ni, vysledky neopravitelné) 4 4 a 8
Opakujici se 5 OhroZujici dopad (financni, dlvéra, legalni) 5 5 5 10
Akceptovatelné laz4a
Nepfiznivé 5az10
ID Kapitola Riziko Nebezpedi Informace k riziku
Napfiklad upfednostnéni neb yhodnéni zakaznikd, vztaZeni RTI do stretu zajm0G zakaznikd, ovlivnéni
RTI.0O1 |4.1 Nestrannost Vztahy RTI Externi nebo interni vztahy RTI, které mohou ohrozit nestrannost Wapr| ? urjre nos I’]f?nl n(’e 0 2vy ?_ r’1en| 5 aznll U vz azt.am o stre Lizajm-uﬂza aznl. Y ,OV vnen!
¢innosti, poZadavek zakaznika na urcitého pracovnika nebo i vztahy ohledné zdroj(, vlastnictvi apod.
RTI.02 |4.1 Nestrannost Interni ¢i externi vztahy pracovnik( Interni &i externi vztahy pracovnikd, které mohou ohrozit nestrannost Neobjektivita ¢innosti, falSovani vysledkd, prace pro konkurenci
RTI nese zodpovédnost za vechny informace ziskané nebo vytvorené z jejich ¢innosti a nesmi je bez
RTL03 |42 Davernost Porugeni davérnych informaci Beozvdﬁvc?dné zpffsvtupon(?ni nebo l]nilk d}ﬁvérnvvchlinformaci 5 . védonlu' zékaznl’k? uvolrjit,'musi mit také}opatfenl’.protilL]n)iku imforinavci Ii‘dsk\'/rfw Einitelv)em (plracovm'ker'n
muzZe vést k ztraté dlvéry RTI a pravni, financni postihy nebo dalsi postihy vlastnim i externim), déle informace o zakaznikovi musi byt také dlivérné mezi RTI a zakaznikem, zdroj
informaci nesmi byt se zdkaznikem sdilen.
RTI musi mit pracovniky, ktefi budou zajistovat zjistovani a prevenci odchylek lab.¢innosti od postupt
RTI.O4 |5. PoZzadavky na strukturu Nespravné fizeni SniZovéni nebo stagnace vykonnosti RTI ¢innosti nespravnym fizenim nebo systému managementu. Napf. pokud RTI prochdzi zménami. Musi zajistovat efektivnost RTl a
komunikaci s vedenim, které ma zaroven povinnost zachovévat integritu systému managementu.
Cinnosti mohou byt pozastaveny napt. kvili nenadale zméné personélu a nenalezeni nahrady. RTI tak
i mit vyres iza¢ni strukturu, defi y a dok t y h jejich ¢i ti, tak ab
RTI.05 |5. PoZadavky na strukturu Organizacni zmény Omezeni ¢innosti vyzkumného centra mu5|vm| )/yresenou orgamzacnll s rfJ ”uru © |nvovany'a oxumen c'>vany rozsa Je“cv <:|lnnos , tak aby
byly jasné vztahy mezi pracovniky, jejich odpovédnosti a pravomoci, tak aby bylo mozné rychle reagovat
na zmény nebo problémy.
RTI se maze uchylit k vybéru neovérenych dodavatelli z divodu urychleni nebo néhrady. Jedna se
predevsim o produkty a sluzby uréené pro vlastni ¢innosti RTI, poskytovani pfimo zakaznikovi, podporu
laboratofi (etalony, zafizeni, pomocnd zatizeni, odbérné a kalibraéni sluzby, udrzbu( vice v CSN EN
6.6 Externé ISO/IEC 17025 str.21. 6.6.1) - téchto sluzbach duktech a jejich kytovatelich i mit RTI
RTI.06 Xterne , . Ned(sledny vybér externiho poskytovatele |PouZiti nevyhovujicich externich produktl a sluzeb / str X ) pr’o/,o ,ef 0 sluzbac ’a riro u e? ’a J,ejlc pos ylm’/a ev|c mLiSI m!
poskytované produkty a sluzby postupy a dokumentaci zahrnujici vybér, hodnoceni, pfezkoumavani a schvalovani pozadavka,
specifikaci, vykonu, zajisténi, Ze odpovidaji stanovenym poZadavkdm, opatfeni vyplivajici z hodnoceni.
Pokud md externé poskytovana sluzba ndvaznost na automobilovy priimysl musi splfiovat potfebné
normy (CSN EN 1SO 9001), legislativni poZadavky statu, pro ktery je ¢innost RTI uréena.
RTL.O7 6.6 Externé ) ) Nevyhovuj‘fci informace Externi poskytovatel doda nevyhovujici sluzbu nebo produkt Prci dodani poiﬁdovaﬁ?ch sluzeb nebo produlft.ﬂ je.nuvtné poslkyFoYE{teli uvést pozadavky na produkty a
poskytované produkty a sluzby |pro externiho poskytovatele sluzby, pracovniky a jejich kompetence a kvalifikaci, pfejimaci kritéria
RTI musi vybirat a pfezkoumavat poptavky, nabidky a smlouvy tak aby laboratof byla schopna vyhovét
pozadavkim, které musi byt dostate¢né specifikovany a pochopeny. Napfiklad potfebny rozsah
7.1 Pfezkoumavani NedUsledné pfezkoumani smlouv: méficich zafizeni, pfesnost apod. Pokud budou vyuZity externi sluzby musi zakaznik byt informovan a
RTI.08 , B i ] P Vs Prijeti smlouvy, poptéavky kterou neni RTI a laboratore splnit, poZadavek zakaznika na nevhodnou metodu ) ' P . p' , i y’ ; yv v
poptavek, nabidek a smluv objednavky apod. dat souhlas. RTI (Laborator) dale musi dohodnout se zakaznikem poZadovanou vhodnou metodu nebo
pozadavek na shodu s normou/specifikaci. Laboratof nesmi ohrozit svou divéru a platnost vysledk(
vyuzitim nespravnych/nevhodnych metod/postupl pozadovanych zékaznikem.
7 7 Zaiitovani platnosti Vykon RTI a laboratofi musi byt pfezkoumavana napfiklad porovnanim s vysledky z jinych laboratofi,
RTI.O9 v.'sledjkﬂ P Zanedbani feeni vykonnosti RTI Ohrozeni vykonnosti RTI zkougenim zpUsobilosti. (Dle €SN EN 1SO 9001:2016 9.1 je déle nezbytné uréit co a kdy je nutné méfit,
b metody pro méreni a vyhodnocovani a tyto vysledky dokumentovat)
RTI je povinny fesit stiznosti, musi urcit zda se tykaji jeho ¢innosti, zda je stiznost opravnéna a musi mit
dok t y fijimani, hod i hodovani viz. SN EN ISO/IEC 17025 str.33. 7.9.3.
. . < , Nevhodné feseni stiznosti (napfiklad subjektivita), ° .umen ovan.y procesv plr? pr|J|rT1an| odnocenia rf)z odovant VIZW . ! . s‘r .
RTI.10 ]7.9 Stiznosti Reseni stiznosti 3 . R . e . Institut pokud je to mozné je povinna poskytnout zpétnou vazbu stéZovateli. Stiznost musi byt feSena
snaha o vyhnuti se odpovédnosti za feseni stiznosti mize ohrozit dlvéru v RTI a laboratore L, ; . . ) h . o
objektivné a vystup pro stéZovatele musi byt prezkoumany a schvaleny treti osobou. (Nesmi byt
zapojena do ¢innosti na které se stiznost vztahuje.)
Systém managementu informaci, pouzivany na RTI ke (sbéru, zpracovani, zaznamenavani apod.) musi
7.11 Rizeni dat byt funk¢ni. Institut a laboratof i mit pFistup k témto datim. Funké t té i byt pred
RTI.11 zenicata Omezeni pfistupu k datim a informacim PozdrZeni laboratornich ¢innosti a funkce RTI omezenim pfistupu k dattim a informacim Y TURKER], TSHLUE A aboratore musi mit PriStUp & temto catiim. FUnkEnost Systemu mUsibyt pre

management informaci

zavedenim ovérena a kazdd zména systému musi byt ovéfena, dokumentovana a schvalena. Pokud
nastane omezeni pristupu musi mit RTIl zdroje potifebné k odstranéni zavady.
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ID Kapitola Riziko Nebezpedi Informace k riziku
L, Systém managmentu informaci musi byt co nejlépe chranén proti ztraté dat, neopravnénému vstupu
<, Nevyhovujici provoz . . . . . . N S .
7.11 Rizeni dat a . h Y . i 3 ) ; externimu (viry, malware, hackerské utoky apod.) i internimu, zaroveri musi byt provozovan v souladu s
RTI.12 . , a zabezpeceni systému managementu Naruseni integrity systému managementu informaci . i . . , i L
management informaci informaci poZadavky RTI. Musi déle poskytovat zpétnou vazbu o selhdnich a poskytovat napravnd opatfeni. Pokud
je vyuzivan externi dodavatel systému, tak musi splfiovat pozadavky RTI.
7.11 Rizeni dat a Nespravné poufziti .. X 3 ) , L, L. , RTI musi zajisti, Ze pracovnici maji snadny pfistup k informacim, véetné manuall k systému
RTI.13 . , , . , Naruseni integrity systému managementu informaci, zdrZeni laboratornich ¢innosti . ,
management informaci systému managementu informaci managementu informaci.
9.1 Monitorovani, . fa M . . . , 5 L
., , e e, L. ; i . Je nutné aby RTI ziskdvala zpétnou vazbu od zdkaznika ohledné poskytovanych sluzeb a naplfiovani
RTI.14 |mérfeni, analyza a Nefeseni zpétné vazby OhroZeni reputace a vykonnosti RTI a laboratofi . . L, . . , Y K
L. pozadavku. Musi dale tyto informace prezkoumavat k zvySovani své vykonnosti
vyhodnocovani
Vedeni mé odpovédnost za efektivitu RTI a laboratofi,
ma zajistit, Ze jsou stanoveny a naplfiovany politiky a cile, Ze jsou v souladu s kontextem a strategickym
RTI.15 |5.1 Vedeni Neefektivni vedeni RTI Ztrata vykonnosti RTI a laboratofi . VJ ,J v . v Ly ? , Vy P , v .o ! . ) glcky
zamérem. Ma taktéz za ukol zajisténi potfebnych zdrojd, komunikace tak aby bylo dosahovano
pozadovanych vysledka.
, ) i e . e Vedeni by se mélo aktivné podilet na rozvoji zaméstnanct
RTI.16 ]5.1 Vedeni Zanedbany rozvoj pracovnik( Stagnace kvality pracovnikd ) Y o . p , : .
a tim zvy3ovani jejich pFispévku do systému managementu kvality
6.2 Cile kvalit RTI a laboratore se mliZzou odklonit od svych cil(i a procest pokud nejsou cile kvality spravné nastaveny,
RTI.17 - L, . y . Nevyhovujici cile kvality Naruseni integrity RTI udrZovany, monitorovany apod. Musi byt zaroven nastaveny takové cile, kterych je institut a laboratore
a planovani jejich dosazeni ,
schopny dosahnout.
Provadéné zmény systému managementu Pokud RTI bude provadét zmény v systému managementu, musi ovéfit mozné nasledky, integritu
RTI.18 |6.3 Planovani zmén Zmény systému managementu ) y y & , P . v vy , . gv M . S y’ Vg
budou mit negativni dopad systému managementu, zdroje potiebné ke zméné a odpovédnosti a pravomoci k fizeni zmén.
L, . i o , . . .. , , Prostfedi musi byt vhodné nejen pro laboratorni ¢innosti, ale i pro pracovniky.
. Nevyhovujici prostiedi z hlediska lidskych  |Ztrdta zaméstnanc(, nedivéra ve vyzkumné centrum, ) y . JV P , . T P i pw ., ¥
RTI.19 |7.1Zdroje . o, Je tedy nutné zajistit aby se pfedchazelo konfliktim, diskriminaci, pfilisnému stresu apod. Pokud bude
faktor( negativni dopad na provoz . ey , . v . , o
pracovisté takto nevyhovujici mize to mit dopad na efektivitu RTI a laboratofi i spravnost vysledka
" i L. L. 3 . , N X Znalosti nutné pro fungovani procesu je nutné urcit a uchovavat. Naptiklad pro predejeti omezeni
X ; . ; ; SniZeni vykonnosti laboratornich ¢innosti, ¢asova prodleva nebo nemoznost vykonavat urcité ¢innosti .. . , L, . L, o
RTI.20 |7.1 zdroje Ztrata nebo neaktualizovani znalosti , , , ¢innosti v pfipadé odchodu pracovnika s know-how. Znalosti zaroveri musi byt aktualizovény a
ztratou nebo stagnaci znalosti v o , . I .
pfizplisobeny novym metodam pro zajisténi vykonnosti
. ’ , Je dlleZité aby pracovnici méli povédomi o politikdch a cilech systému managementu kvality, tzn. cilech
. , Vliv pracovnika na systém managementu o, , . L, Y . Y ier L, ey L, ’ . R
RTI.21 |7.3 Povédomi Kvalit Negativni ovlivnéni systému managementu kvality a politikach RTI a laboratofi. Zaroven aby védéli o svém prinosu k zajisténi a zlepSovani efektivnosti, ale i
¥ nasledcich, které vyplivaji z nenaplfiovani pozadavki QMS
RTI musi nastavit potfebu komunikace interni i externi, tak aby bylo predem dané o ¢em, s kym, kdy,
RTI.22 |7.4 Komunikace Nejasna komunikace Zdrzeni ¢innosti, nepochopeni pozadavkad, unik diivérnych informaci apod. kdo a jak ma komunikovat pro plynulost procest. Napfiklad, aby pracovnik védél s kym ma komunikovat
neshodné vysledky.
RTI musi mit vymezené dokumenty, které jsou poZadované jejimi procesy. Tyto dokumentované
, , . informace musi byt zaroven chranény pred jakymkoliv znehodnocenim, ztratou apod. zaroveri musi by
7.5 Dokumentované , Lo ; Omezeni procesu ztratou i . , , s . . o, N L
RTI.23 |. Ztrata dokumentovanych informaci L. , snadno identifikovatelné a dostupné v misté potfeby. Pro potieby automobilového primyslu musi byt
informace dokumentovanych informaci o . L . o - .
veskerd dokumentace po dobu kdy je produkt aktivni plus jeden kalendafni rok, pfipadné podle
pozadavk( zakaznika nebo dozorového orgénu.
Pro udrZovani vykonnosti se musi RTI zamé¥it na méfeni, analyzu a vyhodnocovani svych a laboratornich
Ci ti, i ¢itcoj tfeba méfit Gsob ly hod ani. Vysledky j k
9.1 Monitorovani, méfen, o ' o . - - 5 ¢innosti, musi se urci cop‘a po r'e a méfi :.:1 zpuso' % eina ny a Yy o nocolvam ] ysledky jsou Ea
RTI.24 , . Zanedbani feSeni vykonnosti Snizeni vykonnosti a efektivnosti RTI a laboratofi podkladem pro hodnoceni zda-li RTI pracuje efektivné. Méreni se nemusi zabyvat pouze napfiklad
analyza a vyhodnocovéni . L . . ., o . N . . i .
mnozstvim laboratornich ¢innosti a zakdzek, ale také naptiklad poétem stiznosti, spravnosti dodavanych
vysledk, efektivity externich sluzeb apod.
RTI musi provadét interni audity, které jsou planované v intervalech (aby se predeslo opomenuti), audit
RTI.25 ]9.2 Interni audit Neprovedeni interniho auditu Nezjisténi zda-li je RTI a laboratore efektivni, mize dojit ke snizeni vykonnosti dale slouZi k ziskavani informaci zda RTI a laboratofe pIni pozadavky svého managementu, norem a zda-
li je management kvality efektivné udrzovan.
Interni audity musi byt pfedem planované (viz. pfedchozi bod), musi mit stanovené metody, cile,
o . . . otfebné zdroje a lidi s odpovidajicimi kompetencemi. Audity zaroven musi byt provadén
RTI.26 |9.2 Interni audit Nevyhovujici podminky interniho auditu NedUslednost interniho auditu P ! P ) P y vep i

kompetentnimi pracovniky, ktefi zajisti, Ze je audit objektivni a nestranny. O auditu musi byt fadné
spraveno vedeni RTI, tak aby bylo moZné nastavit pfipadna potfebna opatieni.
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Pro zlep3ovéni a zajistovani kvality RTI a laboratofi, musi vedeni pfezkoumavat systém fizeni kvality aby
. L, ; . . L, ; bylo zajisténo, Ze vsechny opatfeni, monitorovani, apod. tykajicich se vSech ¢innosti laboratore,
9.3 Pfezkoumavani systému NedUslednost pfezkoumavani systému ) . . , . . . . o s |
RTI.27 managementu ¥ireni kvalit Stagnace vykonnosti a efektivity systému managementu kvality externich poskytovatel(, auditl, atd. (viz. CSN EN 1SO 9001:2016 9.3.2 STR.35) zajistuji, Ze systém
g v managementu kvality je vyhovujici vzhledem k cilim a strategickym zamérenim. Pfipadné jsou
poskytnuta dalsi opatieni.
Prilezitosti mohou vyplivat z audit(, navrhu pracovnik(, zpétné vazby zakaznikl, pfezkoumanim procest
L Sy G v o oy . apod. RTI musi aktivné hledat pfileZitosti ke zlepSovani. Pokud takovéto pfileZitosti nevyuZije mize dojit
RTI.28 |10. ZlepSovani NevyuZiti moZnych pfileZitosti Stagnace vici konkurenci P (v . . P R P . . PN 'p , W " y . !
ke ztraté vykonnosti a efektivnosti vici konkurenci. Takovéto prileZitosti mohou byt opatfenim k
neustalému zlepsovani.
2.2.3 Kompetence Interni nebo externi auditofi systému managementu kvality musi mit dostate¢né kompetence, véetné
RTI29 | 7 P . o Auditor nema potrebné kompetence nepriikaznost interniho nebo externiho auditora znalosti: pozadavk( norem, informaci o organizaci (RTI) a pfislusné technické znalosti, procesniho
internich/externich auditort . N ., ;
pristupu, pozadavk( zdkaznika.
2.3.2 Motivace a O motivaci pracovnikd rozhoduje RTI (vedeni laboratofi) a je nutné aby pracovnici byli motivovani k
RTI.30 N . . Neucelna motivace pracovnikl Odchod zaméstnancu, snizena motivace, zhor3eni vztahd dosahovani cild, zlepSovéni procest.
zmocriovani zaméstnanct R, . . - , .
Pro zlep3Seni a zjisténi vlivi motivace je nutny jeji dokumentovany proces a hodnoceni.
Nedostatecny audit pro pozadavk Audity systému managementu kvality je nutné rozsifit na pozadavky IATF 16949 pokud RTI poskytuje
RTI31 [9.2.2.1 v audit prop v Odmitnuti zékaznikem v sy & vl P v P postytul

automobilového pramyslu

sluzby pro automobilovy primysl




