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Abstrakt

V roce 2017 byla vydana dlouho o&ekévana revize normy CNS ISO/IEC 17025:2005.
Revize normy ISO/IEC 17025 byla vydana v listopadu 2017, poté byla pielozena a
zvefejnéna jako CSN EN ISO/IEC v dubnu 2018. V okamziku, kdy byla vydana, zacalo
zkusebnim a kalibracnim laboratoiim tfilet¢ piechodné obdobi, béhem kterého musi
ptizplsobit svoji ¢innost pozadavkiim nové revize normy, aby mohly usilovat o udéleni

akreditace/reakreditace.
Diplomova prace nejprve seznamuje Ctenaie s pojmem metrologie, v dalsi casti

analyzuje rozdil mezi pivodni a novou revizi zminéné normy a zavérem obsahuje

implementaci fizeni rizik do managementu kvality zkuSebni laboratofte.

Klicova slova

Metrologie, laboratof, akreditace, norma 17025, management kvality, analyza rizik,
FMEA
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Abstract

In 2017, the long-awaited revision of the standard CNS ISO / IEC 17025: 2005 was
issued. A revision of the standard 1SO / IEC 17025 was issued in November 2017, thereafter
it was translated and published as CSN EN ISO/IEC in April 2018. At at the time it was
issued, the testing and calibration laboratories began a three-year transition period, during
which they must adapt their activities to the requirements of the new revision of the standard
in order to seek granting accreditation/reaccreditation.

The diploma thesis first acquaints readers with the concept of metrology, in the next part
it analyzes the difference between the former and the new revision of the mentioned standard
and finally it contains the implementation of risk management into the quality management

of the testing laboratory.

Key words

Metrology, laboratory, accreditation, standard 17025, quality management, risk
analysis, FMEA
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Uvod

Tato diplomové prace se zabyva predeviim dopadem nové revize normy CSN EN
ISO/IEC 17025:2018 na chod zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi. K posouzeni dopadu
nové revize normy na zkuSebni laboratofe, které usiluji o akreditaci/reakreditaci dle této
normy, je dulezity dukladny rozbor odlisnosti pivodni a revidované normy. Tomu je

vénovana samostatna kapitola.

Diplomova prace je tematicky roz¢lenéna do tii casti. Prvni, teoreticka ¢ast je vénovana
popisu metrologického systému v CR. Nejprve je vysvétlen samotny pojem metrologie, dale
je struéné popsana historie, aby bylo ziejmé, jak je tento obor stary a dilezity a je potieba
neustalého vyvoje. Hlavni oddil prvni ¢asti prace se vénuje popisu metrologického systému

Ceské republiky.

V druhé casti diplomové prace jsou vysvétleny metrologické pojmy certifikace,
autorizace a akreditace. Dale je zde vysvétleno pouzivani vyse uvedenych pojmii v procesu

fizeni kvality a metrologii.

Tteti, pomérné rozsahla ¢ast, je vénovana podrobnému rozboru predeslé a revidované
normy CSN EN ISO/IEC 17025. Nachazi se zde analyza jednotlivych kapitol revidované
normy, pficemz je vzdy uvedeno, jaké pozadavky na laboratofe, uchéazejici se o udéleni
akreditace, jsou nové a je tedy nutné je zohlednit v jejich systému kvality pro splnéni
pozadavku pro akreditaci dle revidované normy. U pozadavki, které jsou pievzaty z pivodni
revize, ale jsou odli$né umistény, jelikoz u nové revize probéhlo nové uspotadani kapitol, je

vzdy uvedeno cislo kapitoly, ve které se piivodné pozadavek nachézel.

Posledni ¢ast diplomové prace se zabyva implementaci fizeni rizik do systému kvality.
Jako metoda pro fizeni rizik je zvolena analyza moznosti vzniku vad a jejich nasledkl
(FMEA). Tato metoda je nejdiive teoreticky rozebrana a nasledné je provedena jeji
implementace do systému kvality zkusebni laboratofe draznich vozidel spole¢nosti Skoda

Transportation a.s., ktera usiluje o reakreditaci dle revidované normy.
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Seznam symbolul a zkratek

WELMEC
OIML
BIPM
CMI

Sl

ISO

Cs

VIM
VIML
NMS
NMI
MK
CMI
SECF
UFE
UNMZ
CIA
WTO
CSN
CASCO
IAF
AMS
EA

CE
NASA
FMEA
FMECA
RPN
DP

ZL

organizace pro evropskou spolupraci v legalni metrologii
Mezinarodni organizace pro legalni metrologii
Mezinarodni tfad pro miry a véhy

Cesky metrologicky institut

Mezinarodni systém jednotek

Mezinarodni organizace pro normalizaci

cesium

Mezinarodni slovnik zakladnich a vSeobecnych terminu v metrologii
Mezinarodni slovnik termini v legalni metrologii
Nérodni metrologicky systém

Narodni metrologicky institut

Metricka konvence

Cesky metrologicky institut

Statni etalon Casu a frekvence

Ustav fotoniky a elektroniky

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
Cesky institut pro akreditaci

Svétova obchodni organizace

ceska statni norma

technicka komise ISO pro posuzovani shody
Mezinarodni akredita¢ni forum

autorizované metrologické stiedisko

Evropska organizace pro spolupraci v oblasti akreditace
znacka posouzeni shody, (China Export)

Narodni Gfad pro letectvi a vesmir

analyza moZnosti vzniku vad a jejich nasledki

analyza zpusobu, dusledku a kritinosti poruch

¢islo priority rizika

diplomova prace

zkuSebni laboratof
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1 Metrologicky systém CR

1.1 Metrologie

Metrologie je védni a technicky obor, ktery se zabyva obecné¢ méfenim. Zkouma
jednotnost a pfesnost méfeni, postupy méfeni a vztah mezi naméfenou a skute¢nou hodnotou
veli¢iny. Oporou metrologie jsou zejména méfici jednotky a jejich realizace pomoci etalontl,
dale méfici metody, kde stanovuje postup zpracovani vysledkl, teorii chyb a nejistoty
meéfeni. Dalo by se tedy fici, Ze je to nauka o pfesném méieni. Védu 0 méfeni lze rozdélit do
dvou vétvi:

o Teorie méreni o Teorie mérici techniky

Metrologii je také mozno rozdélit podle funkéniho typu:

o Teoreticka o Legalni
e Prakticka o Statni
e Obecna o Podnikova

Teoreticka nebo také védecka, ¢i fundamentalni metrologie fesi problematiku na
teoretické Urovni, zabyva se fyzikalni podstatou veli¢in, vyvojem novych metod méfeni, ¢i

zdokonalovanim metod stavajicich.

Prakticka nebo také aplikovana metrologie se zabyva méfenim konkrétnich veli¢in.

Napft. metrologie elektrickych veli€in, 1€karska metrologie, nebo chemicka.

Obecna metrologie zastituje jevy, které jsou spolecné vSem oborim. Radi se do ni

soustava SI, chyby a nejistoty méfeni, zalezitosti spojené s metidly a dalsi.

Legalni nebo také pravni metrologie zajist'uje problémy pravniho charakteru. Legalni
jednotnost je dtlezitd pro ochranu zdravi, bezpec¢nosti, zZivotniho prostfedi a ochranu
spotiebitele. V Evropé zaloZeno sdruzeni WELMEC, jehoZ cilem je stanoveni konkrétnich
podminek v legdlni metrologii a zaji§téni obchodu na tzemi Evropy. V soucasné dob¢ je

V organizaci zastoupeno 39 zemi. Mezinarodni organizaci fesici tuto problematiku je OIML.

Statni metrologie, oblast zajistovana statnimi organy.

12



Inovace Fizeni kvality zkusebnich a kalibracnich laboratori Tomas Sekyrka 2020

Podnikova metrologie spravuje funkénost metrologického systému Vv konkrétnim

podniku, dle lokalniho systému kvality. [1][2]

1.1.1 Zakladni jednotky

V soucasnosti je sedm zakladnich jednotek SI, tato skupina je platna od roku 1971, kdy

k ptivodnim Sesti jednotkam byla ptidana dalsi - latkové mnoZstvi.

Dne 16. 11. 2018 Generalni konference pro miry a véhy schvdlila redefinici Ctyf
zakladnich jednotek (kilogram, ampér, kelvin, mol) a nové formulace definic zbyvajicich ti
(sekundy, metru, candely). Tyto definice jsou platné od 20. kvétna 2019. Myslenka novych
definic se opirala o fakt, aby nové definice byly odvozeny na zékladé pevné stanovenych
prirodnich konstant. Jedna se o konstanty: frekvence zafeni, které vznika pii pfechodu atomu
cesia-133 mezi dvéma hladinami velmi jemné struktury zakladniho stavu AvCs, dale
rychlost svétla ve vakuu, Planckova konstanta, elementarni naboj elektronu, Bolzmannova
konstanta, Avogadrova konstanta, svételna a¢innost monochromatického zafeni o frekvenci
540 THz.

Tabulka 1: Zakladni jednotky soustavy Sl [1]

Velicina Nézev jednotky Znacka
Délka metr m
Hmotnost kilogram kg
Cas sekunda s
Elektricky proud ampér A
Termodynamicka teplota kelvin K
Svitivost kandela cd
Latkové mnoZzstvi mol mol

Definice zakladnich jednotek SI:

Metr

Pivodni definice: Definice jednoho metru je uddvana jako vzdalenost, kterou urazi

svételny paprsek ve vakuu za dobu S. (Starsi definice jednoho metru byly napt.:

1
299792458

délka jednoho metru se rovna délce kyvadla, jehoz doba ptlkyvu je rovna jedné sekundé.
Dalsi definici platné koncem 18. stoleti bylo, ze jeden metr je rovny jedné desetimilionting
vzdalenosti od rovniku k severnimu p6lu.) Na jednotce metru byla zaloZzena metricka

soustava.

13
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Nova definice: Metr, symbol m, je Sl-jednotka délky. Je definovana fixovanim Ciselné
hodnoty rychlosti svétla ve vakuu ¢ rovné 299 792 458, je-li vyjadfena v jednotkach m's™,

kde sekunda je definovana ve smyslu AvCs.
Kilogram

Plvodni definice: Kilogram je definovan jako hmotnost mezinarodniho prototypu

kilogramu, ktery je ulozen ve Francii v Mezinarodnim Gfadu pro miry a vahy (BIPM). Podle
ného bylo pozdgji vytvoteno 80, co mozné nejpiesnéjsich, kopii. Ceska republika uchovava
jednu z kopii, ktera je ulozena u Ceského metrologického tiadu (CMI). Etalon jednoho
kilogramu je jiz poslednim fyzickym etalonem. Je snaha o definici jednotky na zakladé¢
prirodnich konstant a tim opusténi od hmotnych etalonti. Ackoli je to zvlastni, tak kilogram
neni nasobek zakladni jednotky, jak by se mohlo zdat, ale zdkladni jednotkou. Naopak gram

je nasobkem zakladni jednotky.

Nova definice: Kilogram, symbol kg, je Sl-jednotka hmotnosti. Je definovana

fixovanim ¢iselné hodnoty Planckovy konstanty h rovné 6,626 070 15 x 10", je-li vyjadiena
Vv jednotkach J's, coz se rovna kg'm?'s?, kde metr a sekunda jsou definovany ve smyslu c
a AvCs.

Sekunda

Pivodni definice: Sekunda je definovana jako doba, za kterou se uskutecni

9192 631 770 period zateni mezi dvéma hladinami velmi jemné struktury zakladniho stavu

atomu 1*3Cs (cesium).

Nova definice: Sekunda, symbol s, je Sl-jednotka ¢asu. Je definovana fixovanim ¢iselné
hodnoty cesiové frekvence AvCs, prechodoveé frekvence atomu cesia 133 v klidovém stavu
pii pfechodu mezi dvéma hladinami velmi jemné struktury zékladniho stavu, rovné 9 192

631 770, je-li vyjadiena v jednotce Hz, jeZ je rovna s

14
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Ampér

Plvodni definice: Jeden ampér je definovan jako staly elektricky proud, ktery protéka

dvéma piimymi rovnobéznymi vodici, které¢ jsou nekoneéné dlouhé a nekoneéné¢ malého
prifezu, umistény ve vakuu a od sebe vzdaleny jeden metr, vyvoléavajici silu o velikosti 2 X

1077 N na jeden metr délky vodice.

Nova definice: Ampér, symbol A, je Sl-jednotka elektrického proudu. Je definovana
fixovanim ¢&iselné hodnoty elementdrniho néboje e rovné 1,602 176 634 x 107° je-li

vyjadiena v jednotce C, coZ se rovna A's, kde sekunda je definovana ve smyslu AvCs.

Kelvin

1
273,16

Piivodni definice: Hodnota jednoho Kelvinu odpovida zlomku termodynamické

teploty trojného bodu vody.

Nova definice: Kelvin, symbol K, je Sl-jednotka termodynamické teploty. Je

definovana fixovanim ¢&iselné hodnoty Boltzmannovy konstanty k rovné 1,380 649x107%,
je-li vyjadiena v jednotkach J'K™, coz se rovna kg'm?s>' K1, kde kilogram, metr a sekunda

jsou definovany ve smyslu h, ¢ a AvCs.
Kandela

Pivodni definice: Jedna kandela oznacuje svitivost monochromatického zdroje o

. C e . e 1 . . .
frekvenci 540 x 10'2Hz, jehoz zafivost v daném sméru &ini —53 Wattil na jeden steradian.

Nové definice: Kandela, symbol cd, je Sl-jednotka svitivosti v daném sméru. Je

definovana fixovanim Cciselné hodnoty svételné Uc¢innosti monochromatického zareni
o frekvenci 540 x 1012 Hz, Kcd, rovné 683, je-li vyjadiena v jednotkach Im"W™, coz se

3

rovna cd'sr'W? nebo cd'srkgl'm?s, kde kilogram, metr a sekunda jsou definovany ve

smyslu h, c a AvCs.
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Mol

Piivodni definice: Jeden mol latky obsahuje stejny pocet Castic, jako je atomi v 129

uhliku 2C.

Nova definice: Mol, symbol mol, je Sl-jednotka latkového mnozstvi. Jeden mol

obsahuje piesné 6,022 140 76 x 1023 elementarnich entit. Toto Cislo je fixovana Ciselna
hodnota Avogadrovy konstanty NA, je-li vyjadfena v jednotce mol! aje nazyvana
Avogadrovo ¢islo. Latkové mnozstvi, symbol n, systému je mirou poctu specifikovanych
elementarnich entit. Elementarni entitou muze byt atom, molekula, iont, elektron nebo

jakakoliv jina ¢astice ¢i specifikovana skupina ¢astic. [3][4]
1.1.2 Terminologie v metrologii

Dulezitou soucasti kazdého védniho oboru je spravné a presné pojmenovavani. To plati
zvlast pro metrologii, kde je potieba ptesného vyjadiovani a pojmenovavani. Kazdy jeden
termin by mél byt vS§emi uzivateli chapan stejné. Touto problematikou se zabyva legalni
metrologie. Prvnim krokem k vytvofeni jednotného metrologického slovniku bylo v 60.
letech od Mezindrodni organizace legalni metrologie vytvofeni Mezinarodniho slovniku
zakladnich a vSeobecnych termini v metrologii (VIM). Ten byl vydéan v roce 1984. V roce
1991vysel ¢esky preklad, pod ndzvem CSN 010115 Nazvoslovi v metrologii. V roce 1996
byla vydana CSN 01 0115 snazvem ,Mezinarodni slovnik zakladnich a vieobecnych
termind v metrologii®, jakoZto preklad VIM2. V roce 2009 byl vydan Cesky pteklad VIM3
s oznac¢enim TNI 010115 Mezindrodni metrologicky slovnik - Zakladni a vSeobecné pojmy

a pridruZené terminy.
VIM3

Mezinarodni metrologicky slovnik obsahuje metrologické pojmy a definice v ¢eském a
anglickém jazyce. Byl rozdélen do péti tematickych celki.

e Veliciny a jednotky e Vlastnosti méricich zarizeni

o Meéreni e Etalony [5][6]

e Prostredky pro mereni
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1.1.3 Zakladni pojmy v metrologii
Ovérovani

Ovétovani je soubor ¢innosti, které potvrzuji, ze ma méiidlo pozadované metrologické

vlastnosti.

Kalibrace

Kalibrace je ¢innost, kterd za danych podminek stanovuje vztah mezi hodnotou méfené
veli¢iny v porovnani s danymi etalony, nebo certifikovanymi referenénimi materialy.
Kalibrace ur¢i metrologické charakteristiky piistroje. Zavérem méteni je vystaven kalibracni

list a métidlo je poté opatieno Stitkem.
Méridlo

Me¢fidla slouzi k uréeni hodnoty méfené velic¢iny. Dle zdkona o metrologii se déli do
Ctyt skupin a to na etalony, pracovni méfidla stanovena (€asto nazyvana jen jako stanovena
mertidla), pracovni méfidla nestanovend (Casto nazyvana jen jako pracovni méfidla) a

certifikované referencni materidly. O stanovenych méfidlech vice pojednava kapitola 2.2.2.

Nejistota

Jelikoz Zadné méfeni neni zcela presné, existuje zde parametr nejistota mefeni. Ten
charakterizuje rozptyl hodnot, kter¢ je mozné piifadit k méfené veli¢in€. Predstavuje
intervalovy odhad, ve kterém se s urcitou pravdépodobnosti vyskytuje pravd hodnota.
Znézoriuje kvalitu vysledku, umoziiuje porovnavat vysledky méfeni s jinymi vysledky

méfeni nebo s etalony.

Navaznost

Navaznosti se rozumi vlastnost vysledné hodnoty méteni, kterou je urcen vztah k danym
etalonlim, pomoci nepteruseného fetézce meétidel s uvedenim piisluSnych nejistot. Existuje
tedy fetézen posloupnosti metidel, zacinajici etalonem nejvyssi metrologické kvality. Tim
je zajisténo, ze kazdy metrologicky vysledek je vztazen k referencim vys$i Grovné az po

primarni etalony. [7]
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1.1.4 Historie metrologie

Metrologie je obor s bohatou historii. Jelikoz jiz od nepaméti bylo zapotiebi piresného
méfeni a jednotnych mir. Ptiblizné ve 4. - 3. tisicileti pf. n. 1. zacaly vznikat mérné jednotky,
predevsim v oblastech s rozvojem zeméd¢lstvi. Zejména pro velké civilizace byla zapotiebi
,metrologie®, typicky pro stvofeni monumentalnich staveb. Typickym ptikladem jsou

egyptské pyramidy. Pro piiklad Cheopsova (nejvétsi ze vSech) je postavena z vice nez 2 mil.

A4

Rimané, ktefi vytvofili soustavu vzajemné pievoditelnych mér. Dal§im dalezitym Gasovym
bodem je obdobi Velké francouzské revoluce (1789-1799), kdy byla zalozena metricka
soustava. Smyslem bylo definovat fyzikalni jednotky na zakladé piirodnich konstant. Tehdy
byl 1 metr definovan jako jedna deseti miliontina zemského kvadrantu a jednotka hmotnosti
ziskana zvazenim krychle vody. Vysledkem byly platinové standardy. Platina se vyuziva pro
metrologii byla priimyslova revoluce, kdy doslo k hromadnému pfechodu od manufakturni

vyroby ke strojové velkovyrobé a bylo tak nezbytné standardizovat vyrobu a jeji navaznost.

[8]

1.1.5 Dulezita data v metrologii na tzemi CR

e Rok 1875: Rakousko-Uhersko pristoupilo k metrické konvenci

e Rok 1918: Ceskoslovensky tistiedni inspektordt pro sluzbu cejchovni

e Rok 1922: Ceskoslovensko pristoupilo k metrické konvenci

e Rok 1959: Vznik uradu pro normalizaci

® Rok 1966: Zrizen Metrologicky urad v Praze

e Rok 1980: Povinnost uzivat soustavu jednotek Sl

e Rok 1990: 17. prosince vydan zdakon o metrologii

e Rok 1993: Ziizen Urad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

e Rok 1993: Ziizen Cesky metrologicky institut (CMI)

e Rok 1999: Ujednani o vzdajemném uznani statnich etalonu a certifikati vydavanych
NM! (narodnimi metrologickymi instituty)

e Rok 2000: Novelizovan zdkon o metrologii [9]
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1.1.6 Metricka konvence

Metrickd konvence (MK) je vzajemna dohoda o mirach. Pivodné byla postavena na
sjednané jednotnosti délky jednoho metru a na zvoleni dekadickém (desitkovém) pocitani
jeho nasobkl. MK byla uzaviena 20. 5. 1875 zastupci 17 statl. Jejim cilem bylo vytvofeni
obecné platnych jednotek pro zajisténi navaznosti metrologie. Poslednim vyspélym statem,
ktery ptijal Metrickou konvenci, byla Velka Britanie, kterd se ptidala az v roce 1966.
K ¢ervenci 2014 bylo registrovanych 56 ¢leni a 41 pfidruzenych zemi. Pro pfedstavu
poplatek CR, jakozto &lena MK, &ini 57 tis EUR, coZ je v prepodtu asi 1,5mil K&. Na pocest

zalozeni MK se 20. kvétna slavi Svétovy den metrologie. [10]
1.1.7 Narodni metrologicky systém CR

Narodni metrologicky systém Ceské republiky (NMS) je uspotfadana struktura
technickych prostiedkd, prvki, zafizeni zajiStujici metrologickou spravnost na uzemi
daného statu. Tim se rozumi zajisténi spravnosti a jednoznacnosti méfidel a meéfeni pomoci

celku technickych prostredki.

Zakladnimi oblastmi pasobnosti narodnitho metrologického systému jsou
fundamentalni, legalni a priimyslova metrologie. Mezindrodni spolupraci poté zajistuje

Mezinarodni organizace pro zdkonnou metrologii.

Systém je potfeba neustale modernizovat a zdokonalovat, a tak naptiklad v roce 2004
byla schvalovana koncepce Narodniho metrologického systému (NMS) platna v letech 2005
az 2010, poté v roce 2011 byla schvalena koncepce na roky 2012 az 2016. V roce 2016 byla
usnesenim vlady €. 1129/2016 schvélena koncepce rozvoje na obdobi 2017-2021. Pti tvorbé
téchto novych koncepci se klade diraz na vyhovéni pozadavka Siroké odborné vetejnosti,

od kter¢é jsou zadané zpétné vazby, které slouzi k neustdlému zdokonalovani.

Dilezitym prvkem NMS CR, ktery je na konci fetézce a ktery tvoii zéklad systému, je
vefejnost. Jsou to spotiebitelé, kteii se vyskytuji na izemi Ceské republiky a ptijdou do styku
s vyrobky, sluzbami. DalS§im dtlezitym ¢lenem jsou podnikatelské subjekty. Sem patii také
vyrobci, montazni a opravaii métidel. Ne vzdy je vystupem podnikéni fyzicky produkt, a tak
se do této skupiny fadi i podnikani v oblasti sluzeb. Ostatni ¢lenové systému se podileji na

jeho managementu. Zajist'uji pravni spravedlivost pro spotiebitele a podnikatelské subjekty.
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Podileji se na rozvoji metrologie a zajistuji mezinarodni metrologickou spolupraci.
Diilezitym prvkem této skupiny je bezesporu Cesky metrologicky institut. Déle je zde
zastoupen stat, ktery se stara o obor legalni metrologie. To znamena, ze zajistuje tvorbu a
schvalovani potiebné legislativy, poté dohlizi na jeji dodrzovani. Narodni metrologicky
institut CR déle zajisfuje patfiéné metrologické vzdélavani. Stim souvisi terminy
certifikace, akreditace a autorizace, které jsou vysvétleny nize. Pravné je NMS popsan
zakonem ¢. 505/1990 Sh. o metrologii, v platném znéni, ktery je k nahlédnuti na oficialnich
internetovych strankach Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi
a na strankach CMI. NMS CR je samoziejmé kompatibilni s NMS v ostatnich statech
Metrické konvence (viz kapitola 1.1.6), piedevsim se staty Evropské unie. Aby byla splnéna
jedna ze zékladnich mySlenek metrologie, a to ndvaznost a jednotnost. Z toho divodu se také
NMR CR zapojuje do mezinarodni spoluprace v organech Metrické konvence, OIML,

WELMEC atd. [9][11][12]

Struktura NMS CR

MINISTERSTVO PRUMYSLU A

oBCHODU (MPO)

Rada pro metrologii ‘ Veédecka rada CMI

CESKY INSTITUT PRO
AKREDITACI (CTA)

URAD PRO TECHNICKOU
NORMALIZACI, METROLOGII A
STATNIZKUSEBNICTVI (UNMZ)

EREdwER  \ETROLOGICKY

INSTITUT (CMI)

CMI- laboratoie Pridruzené
: Subjekty statnich etalonu (primarni)
bevsennnne provadéjici uiedni laboratore

méreni (UM) ¢MI- Kalibraéni

(sekunddrni) laboratore

Autorizovana -
(akreditovane)

O metrologicka . ditovan
: stiediska (AMS) CMI- stiediska legalni kalibraéni
7] metrologie laboratore
Notifikované
osoby (NO)
sluzby legilni metrologie priumyslovd metrologie

vyrobci, dovozci, opravci a uZivatelé méridel

Obrazek 1: Struktura NMS CR [13]
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Na Obr. 1 je ukazéna navaznost a struktura subjektii putsobicich v Narodnim

metrologickém systému Ceské republiky.

V pomyslném &ele CMS stoji Ministerstvo primyslu a obchodu a jeho soudast tstiedni
organ statni spravy Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi
(UNMZ). Utad je tedy organizaéni slozkou statu v resortu Ministerstva primyslu a obchodu.
Ten se ve svém postoji opira o zakon €. 20/1993 Sb. a také o 505/1990 Sb., o metrologii, ve
znéni pozdgjsich predpist. UNMZ ma za tikol sestavovat dlouhodoby plan statni metrologie
a dohlizet na jeho realizaci, dodrzeni. Dal§i néaplni je zastupovani CR v Glasti
Vv mezindrodnim spoleenstvi, provadéni kontrol Ceského institutu pro akreditaci (CIA) a
autorizace subjektl v trovni statni metrologické kontroly métidel a Gifedniho méteni. Také
zajiStuje funkci Informacniho stfediska Svétové obchodni organizace (WTO). Jeho hlavnim
poslanim je zabezpe¢eni tukolt vyplyvajicich ze zakond CR upravujicich technickou

normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi.

Urad ma kdispozici poradni organy, pfispivajici k objektivnosti rozhodovani a
zabezpeceni kol technické normalizace, metrologie a statniho zkuSebnictvi. V soucasné

dobg jsou k dispozici UNMZ tyto poradni organy:

e Rada pro metrologii,

e Rada pro technikou normalizaci,

e Komise pro posuzovani shody,

e Komise pro sblizovani technickych predpisii Ceské republiky s technickymi predpisy
Evropskych spolecenstvi.

Dalsim ¢lankem fetézce je Cesky metrologicky institut (CMI). Ten vykonava funkci
zékladniho vykonného organu Ceského narodniho metrologického systému. Zajistuje
metrologickou jednotnost a pfesnost ve vSech oborech védecké, technické a hospodaiské

v

ginnosti. Podrobngjsi informace jsou k nalezeni niZe v kapitole Cesky metrologicky institut.

Jako narodni akreditaéni organ pusobi v Ceské republice Cesky institut pro akreditaci.

Je to soukromopravni neziskova organizace a zajistuje akreditace a dozor nad subjekty
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v metrologickém systému v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy a normami. Vice o CIA

nize v kapitole Cesky institut pro akreditaci. [13]
1.1.8 Cesky metrologicky institut

Cesky metrologicky institut (CMI) je narodnim metrologickym institutem Ceské
republiky. Je vykonnym organem statni spravy v oblasti certifikace, kalibrace, ovéfovani a
metrologie. Vznikl ke dni 1. 1. 1993, kdy se rozdélil diive Ceskoslovensky metrologicky
tistav na CMI a Slovensky metrologicky ustav. Od roku 1996 je CMI piimo podiizen
Ministerstvu pramyslu a obchodu (MPO). Jedna se o ptispévkovou organizaci dle zakona
¢.219/2000 Sb. o majetku CR, z &ehoZ vyplyva, Ze je opravnén jednat svym jménem zaroveti

ale nést plnou zodpovédnost z téchto vztahl vyplyvajici.

CMI ma logicky ztizené laboratofe ve vyznamnych bodech Ceské republiky v zavislosti
na odlisnych hospodaiskych zaméfenich. Oblastni inspektoraty jsou ziizeny v Praze,
a Olomouci. Laboratoie, ve kterych jsou uchovavany statni etalony s celostatni ptisobnosti,
se nachazeji v Praze, v Brné a Pardubicich. K CMI naleZi téZ piidruzené laboratofe. Déle
pod CMI spadaji instituce: Inspektorat pro ionizujici zafeni, Certifikaéni organ pro

certifikaci vyrobkti (TESTCOM) a prazské Laboratote primarni metrologie.

P¥idruZené laboratoire CMI:

e Ustav fotoniky a elektroniky AV CR (UFE), ktery je povéien uchovavinim Stdatniho
etalonu ¢asu a frekvence (SECF)

o Vyzkumny tstav geodeticky, topograficky a kartograficky. Ukolem tohoto tistavu je
aplikovany a zdkladni vyzkum v oborech: geodézie, zememéricstvi a katastr
nemovitosti.

o Vysoka skola chemicko-technologicka

e Cesky hydrometeorologicky vistav
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Bodové je mozné popsat tikoly CMI nasledovné:

e Zikladni a aplikovany vyzkum v oblasti metrologie

e Uchovdvani statnich etalonii

e Provadeni kalibraci meéridel, certifikaci referencnich materialu a zkouseni
zpusobilosti

e Registrace subjektit podilejicich se na vyrobe, opravé nebo montazi stanovenych
meéridel

e Zastiteni mezinarodni metrologické spoluprdce

e Poskytovani sluzeb v oblasti metrologie, jako napr. poradenstvi, Skoleni

e  Posuzovani shody dle zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky ¢.22/1997 Sbh.

e Provddeni statnich metrologickych kontrol v praxi

e Zajisténi metrologicky legislativy na vizemi CR a podileni se na pripravé novel

Obecné Ize Fici, ze Cesky metrologicky institut dohlizi na Grovei svého systému kvality,
na jeji dodrzovani a neustalé zlepSovani. Také zajistuje vzajemnou kompatibilitu v rdmci
evropského ekonomického prostoru a zemi metrické konvence. Tato mezinarodni
spoluprace paii mezi hlavni body narodniho metrologického systému Ceské republiky.
Cesky metrologicky institut tuto spolupraci zajistuje v uzké kooperaci s Utadem pro

technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi (UNMZ).

Hlavnim dokumentem stanovujicim fungovani Ceského metrologického institutu je
P#iru¢ka kvality. Tato piirucka se nachazi v informa¢nim portalu CMI a je k nahlédnuti pro
veSkery personal syst¢ému. Po pozadani maji moznost nahlédnuti i zikaznici. Listina

obsahuje zakladni ustanoveni normy CSN EN ISO/IEC 17025. [14]
1.1.9 Cesky institut pro akreditaci

CIA piisobi v Narodnim metrologickém systému Ceské republiky jako nezavisly
akreditacni organ. Jakozto obecné prospésna spolecnost byl zalozen roku 1998, dle zdkona
&. 248/1995 Sb. o obecné prospésnych spoleénostech. Smyslem CIA je zkracené fedeno

zajisténi akreditacniho systému v Ceské republice.
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K splnéni své funkce mé nasledujici pravomoci:

o Akreditace zkusebnich a kalibracnich laboratori

e Rozhoduje o udéleni/neudéleni osvédceni o akreditaci

e Provadi posouzeni Zadatelii o akreditaci

e Zastituje registr Zadatelii o akreditaci a akreditovanych mist

e Priibezné kontroluje dodrzovani akreditacnich kritérii

2 Pojmy certifikace, autorizace, akreditace a jejich vyuziti
v metrologii

2.1 Certifikace

Pod pojmem certifikace se v oboru systému kvality rozumi proces vydani osvédceni o
plnéni kvality. At uz se jedna o vyrobu, zpusobilost, schopnost, ¢innost. Osvédceni se
vydava na zdklad¢ nezavislého provérovani. Certifikaci provadi nestranny certifikacni
organ, ktery muze byt bud’ statni, nebo nestatni s piidélenou kompetenci a schopnosti fidit
certifikacni systém. Certifikace se provadi dle zékona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkonl, ve znéni pozdéjsich

predpist.

Je mozné rozliSovat dva typy certifikace dle ustanoveni § 10 tohoto zakona. Jako prvni
typ lze chapat tzv. dobrovolnou ¢i nepovinnou certifikaci. Tento zpusob certifikace se
provadi z ditvodu Zadosti vyrobce, ¢i provozovatele sluzby a jejim Ucelem je dokazani
odbérateli €1 spotiebiteli, Ze vyrobek, nebo ¢innosti souvisejici s jeho vyrobou, poptipadé
s jeho opakovanym pouzivanim, nebo provadéna sluzba jsou v souladu s technickymi

pozadavky v certifikatu uvedenymi.

V dnesni dobé silné konkurence je dobrovolna certifikace velmi zadouci, nebot
deklaruje odbérateli urcitou zaruku kvality. A vyrobce, popi. provozovatel mize nabidnout
neco vice nez konkurence. Rozsah této certifikace je v zdsad¢ ovlivnén ptevazné pozadavky

zadatele o certifikat, tedy vyrobcem.
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Bodové 1ze popsat vyhody dobrovolné certifikace jako:
e Diveryhodnost,

e Konkurenceschopnost,

e Garance stability,

o Zviditelnéni,

o SniZeni pravdepodobnosti reklamaci.

Druhym typem certifikace je povinné posouzeni shody s technickymi pozadavky. Pod
tento typ kontroly spadaji typy vyrobku dle zédkona ¢. 22/1997 Sb., které je nutno pted
uvedenim na trh posoudit z hlediska pozadavkid na ochranu zdravi, bezpecnosti, ochrany
zivotniho prostfedi, ochrany majetku a ochrany vetejného z4jmu. Produkty spadajici do této
skupiny se nazyvaji stanovenymi vyrobky. Certifikaty vydané autorizovanou osobou lze
vyuzit pfi posuzovani shody. V Ceské republice se praktikuji dva systémy posuzovéni
shody. Prvnim je evropsky systém, ktery se fidi pozadavky jednotlivych smérnic a nafizeni
EU a je jednotny v oblasti celé Evropské unie. Druhym je narodni systém. Sem spadaji
oblasti, které si stat reguluje odliSné od systému EU. Pfi shod€ s evropskym systémem
ziskava vyrobek oznaceni o shod¢ znackou CE. Oznaceni CE umoznuje volny pohyb zbozi
v ramci trhu EU. Dilezitou informaci je, Ze toto oznaceni neni symbolem kvality. Do této
kategorie spadaji vSechny stanovené vyrobky. Mezi vyrobky, které posuzuje narodni systém,
patii napiiklad vyrobky pro déti do tfi let, nebo vybrané stavebni vyrobky. Povinnou
certifikaci provadi autorizované osoby — pfi uplatnéni narodniho systému certifikace,

notifikované osoby (ozndmené subjekty) na tirovni evropského systému.

U vyrobki s nizkym rizikem nebezpecnosti miize vyrobce provadét posouzeni shody

sdm. Urceni rizikovosti vyrobku je vZdy zapottebi urcit ptislusnym natizenim.

ce Ce

Obrazek 2: Znacka shody v porovnani s China Export [16]

Na Obr. 2 je graficky znazornéno, jak si jsou napadné podobné evropska znacka shody
S logem, které tdajné pouzivaji nekteii ¢insti vyrobci s vyznamem China Export. Jelikoz

jsou si symboly az moc podobné, mohlo by se jednat o imysIlné zmateni spotiebitele a jelikoz
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evropskd znacka shody vypovidd o splnéni evropskych technickych standardd, byl by
ptestupek velice vazny. [17][18][19]

2.2 Autorizace

Pod pojmem autorizace se ukryva proces ziskavani povoleni k ur¢ité ¢innosti, nebo
samotné osvédceni k vykondvani urcité ¢innosti. Pojem autorizace je piesné definovan v
§11, odst. 1 zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a
doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisi takto: ,, Autorizaci se pro ucely
tohoto zdakona rozumi poveéreni pravnické osoby k cinnostem pri posuzovani shody vyrobkii
zahrnujicim i posuzovani cinnosti souvisejicich s jejich vyrobou, popripadé s jejich

opakovanym pouzitim, a vymezenych v technickych predpisech. “[17]

Pii ziskdvani autorizace k urité Cinnosti je potfeba podani zadosti k Utadu pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi. Zadost musi byt doloZena
s dokumenty o plnéni podminek autorizace, které upfesiiuje vySe zminény zakon. Pfi
rozhodovéani o udéleni autorizace je mozno vyuzivat informaci zjiSténych pii procesu
akreditace. Podminky udéleni autorizace jsou:

o Odborna zpiisobilost ve vtahu k posuzovanemu predmétu,

e Nemoznost financnich, ¢i jinych zajmii vedoucich k ovlivneni vysledkii cinnosti,

e Vlastni vybaveni pro technické i administrativni ukony,

e Dostatecny pocet kvalifikovanych zaméstnancii,

e FExistence firemniho zdvazku zaméstnanci o micenlivosti tykajici se Ccinnosti

autorizované osoby.

Pti splnéni vSech podminek danych pravnimi pfedpisy vznika autorizovand osoba,
pravnickd nebo fyzicka. Subjekty vznikajici autorizaci lze rozdé€lit na autorizovana
metrologicka stfediska, subjekty autorizované k vykonu ufedniho méfeni a autorizované,
notifikované a uznané organizace. Graficky 1ze navaznost dobfe spatfit na Obr. 1: Struktura

NMS CR.
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Cilem autorizace je zabezpeceni €innosti autorizovanych metrologickych stredisek na
takové Urovni, aby se zajistila jednotnost a spravnost stanovenych meéfidel a spravnost

certifikace referen¢nich materialu.
2.2.1 Autorizovana metrologicka strediska

Dle § 16 zakona ¢. 505/1990 Sb., ve znéni pozdé&jSich predpisu, jsou autorizovanymi
metrologickymi stfedisky (AMS) subjekty, které UNMZ na zikladé jejich Zadosti
autorizoval k ovétovani stanovenych méfidel nebo k certifikaci referenénich materiali po
provéfent jejich metrologického a technického vybaveni, prostfednictvim CMI a po fadném

provéieni kvalifikace odpovédnych zaméstnanct.

Registr autorizovanych subjekti je k dispozici k nahlédnuti na oficidlnich webovych

strankach Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi. [17][20]

2.2.2 Stanovena méridla

Stanovena méftidla jsou definovana Ministerstvem prumyslu a obchodu vyhlaskou MPO
¢. 345/2002 Sb., v platném znéni, jakoz to méfidla podléhajici povinnému ovétovani
S ohledem na jejich vyznam. Ve zminéné vyhlasce 1ze nalézt 1 seznam druhti stanovenych
méfidel veetné doby ovéteni. Do skupiny stanovenych méfidel obecné patii pfistroje
pouzivané:

e pri prodeji, najmu nebo darovani veci,

® pri urcovani vySe sankci, poplatkit a dani,
® pri ochrané bezpecnosti a zdravi,

® pri pracovni ochrané,

e pri ochrané verejnych zajmii a zivotniho prostredi.

Jmenovité mezi stanovend meéfidla jsou zafazena napi.. elektroméry, taxametry,
policejni radary, obchodni véhy, vydejni méfice objemu na benzinovych pumpach,

vodom¢ry, atd.

Proces schvalovani stanoveného méfidla je nasledujici. CMI provede piedepsané

zkousky dané platnymi predpisy a kdyz v nich méfidlo uspéje, tak nasledné CMI vydava
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certifikdt o schvéleni typu a pfidé€li mefidlu znacku. Tu je vyrobce povinen na métidlo
umistit. Tento certifikat se vydava na dobu deseti let. Poté nasleduje prvotni ovéreni métidla.
Tim se stvrzuje, ze jsou splnény veskeré metrologické vlastnosti. Takto ovéfené metidlo

ziskava od CMI, popiipadé od AMS tfedni znacku, nebo ovétovaci list. [17][20]

2.3 Akreditace

Pojem akreditace obecné znamena proces ziskavani oficialniho povoleni. Subjekt
akreditace je tedy po splnéni vSech podminek opravnén provadét ur¢ité ¢innosti, zkousky,
kalibrace, certifikace, atd. Zakladni pravni principy vychazi z nafizeni Evropského
parlamentu a Rady ¢. 765/2008. Zde jsou stanoveny zakladni principy a pozadavky na
akreditaci a dozor nad trhem, nad uvaddénim vyrobkl na trh. Mimo jiné odtud pochazi

nafizeni, ze kazdy stat stanovi pravé jeden vnitrostatni organ starajici se o akreditaci.

Akreditaci jako takovou definuje zakon ¢. 22/1997 Sb. Zakon o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékontl, ve znéni pozdéjsich
ptedpist. Subjektem akreditace mize byt:

o ZkusSebni, kalibracni laborator,

o [nspekcni organ,

o C(Certifikacni organ,

e QOverovatel EMAS,

e Organizator programii zkouseni zpusobilosti,

e Ovérovatel vykazii sklenikovych plynii.

()
S o W
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI
obecné prospésna spole¢nost
Obrazek 3: Logo CIA [21]
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Akreditace zkusebnich a kalibraénich laboratofi se provadi dle normy CSN EN ISO/IEC
17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusSebnich a kalibrac¢nich laboratofi.
Této normé se pomérné do hloubky vénuje tieti ¢ast této prace, a to konkrétn¢ dopadu nové

revize této normy na stav stavajicich laboratofi.

Subjekty, které ziskaji akreditaci a které si tento status udrzi, ukazuji ur¢itou odbornou
zpusobilost a spolehlivost v daném oboru. Akreditace slouzi mimo provéfeni o odborné
zpusobilosti ze strany CMI také jako mozny podklad pro autorizaci subjektt, které po
splnéni danych podminek pracuji jako autorizovana metrologicka stiediska (AMS) nebo
jako akreditované zku$ebni (ZL) nebo kalibraéni (AKL) laboratofe. V Ceské republice
zadtituje akreditatni systém nezavisla organizace Cesky institut pro akreditaci o.p.s., o
kterém je podrobn&ji psano v kapitole 1.1.9. V Evropé proces akreditace spravuje

organizace: Evropska spoluprace v oblasti akreditace (EA).

Po podani zadosti subjektu, kde musi byt uvedeno mimo obecnych naleZitosti i
pozadovany rozsah ¢innosti posuzovani shody, za¢ne akreditac¢ni organ subjekt posuzovat.
Akreditatni organ ma povinnost ovéfit, ze subjekt spliiuje veskeré pozadavky pro
posuzovani shody, které stanovuji harmonizované normy, pfipadné¢ jiné platné dokumenty
tykajici se posuzovani shody. U posuzovani Zadosti akreditacni orgdn méa mozZnost zohlednit
predchozi akreditaci. Na vyfizeni zaddosti ma akreditacni organ lhitu 120 dni. U zvlaste
sloZitych fizeni 1ze tuto dobu prodlouzit o dalSich 90 dni. Ud€leni akreditace opraviiuje
subjekty vystupovat jako akreditované subjekty v rozsahu udélené akreditace, pfiCemz
vlastni osvédceni o akreditaci. Pozadavky na subjekty Ize shrnout do nasledujicich oblasti:

e Odpovidajici vybaveni,

e Zpiisobilost zaméstnancui,

e Zavedeny systém Fizeni, management,

e Dokumentace,

e FExistence postupui,

e Nezavislost,

e Kvalita prace,

o Neustale udrzovani zpiisobilosti,

o Vnitrni pravidla,

o Vztahy k akreditacnimu organu.
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Diilezitym faktem je, Ze akreditaéni organ, tedy CIA, nepiebira v zadném slova smyslu
odpovédnost za akreditovany subjekt. Z akreditace nevyplyva, ze by s jejim drZzenim byl
akreditovany subjekt zbaven odpovédnosti za svoji ¢innost. [17][22][23]

Tabulka 2: Subjekt a odpovidajici postup akreditace [22]

Subjekt Posouzeni dle
CSN EN ISO/IEC
ZkuSebni laborator 17025
Zdravotnicka laboratot CSN EN ISO 15189
CSN EN ISO/IEC
Kalibra¢ni laboratof 17025
Certifikagni orgén provadgjici certifikaci CSN EN ISO/IEC
systéml managementu 17021
Certifika¢ni organ certifikujici vyrobky véetné | CSN EN ISO/IEC
procest a sluzeb 17065

Ovérovatel vykazi emisi sklenikovych plyni CSN ISO 14065

CSN EN ISO/IEC
Certifika¢ni organ provadéjici certifikaci osob | 17024

CSN EN ISO/IEC
Inspekéni organ 17020

CSN EN ISO/IEC
Organizator programil zkouseni zptisobilosti 17043

3 Analyza rozdili mezi normou CSN EN ISO/IEC
17025:2005 a CSN EN ISO/IEC 17025:2018

3.1 Hilavni myslenka

Akreditované zkuSebni a kalibra¢ni laboratofe tvofi paterni sit’ mezinarodni metrologie.
Zajistuji presnost a spravnost méfeni a tomu odpovidajici divéryhodnost. Rovnosti v takto
Sirokém méfitku lze docilit aplikovanim stejnych zavaznych piedpist. V tomto piipadé

pouziti normy ISO/IEC 17025, v platném znéni.

29. listopadu roku 2017 byla vydana dlouho oéekavana revize normy CNS ISO/IEC
17025:2005 s oznac¢enim ISO/IEC 17025:2017. V dubnu roku 2018 byl vydan oficialni
Zesky preklad s ozna¢enim CSN EN ISO/IEC 17025:2018. Subjekty NMS, které budou chtit
byt, popt. pretrvavat s oznaenim akreditovand laboratoi (zkuSebni, kalibrac¢ni), maji

povinnost sviij systém kvality této revizi normy piizplsobit.
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K 1. dubnu 2018 byla nova revize normy publikovana s u¢innosti od 1. kvétna 2018. Se
stejnou ucinnosti vysel metodicky pokyn MPA 10-01-18, ktery slouzi k lep§imu pochopeni
a interpretaci vybranych pasazi normy. V okamziku, kdy nova revize normy nabyla
platnosti, jiz nemohl akreditacni ufad pfijimat zadosti o udé€leni, popt. prodlouzeni

akreditace podle normy vydané r. 2005.

V ptechodném tiiletém obdobi je mozné provadét omezovani i rozSifovani rozsahu

akreditace, ptipadné provadét jiné zmény jesté podle ptivodni revize normy.

Na zménu je potieba zareagovat do tii let od vydani nové revize. Tj. 29. listopad 2020.
Do tohoto dne, musi CIA provéfit piiblizné 640 zkugebnich a kalibraénim zaregistrovanych
laboratofi. V pirechodném obdobi plati nyni obé revize zaroven. Po uplynuti piechodného

obdobi zaéne platit pouze revize nova, tedy CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

Jak uvadi Cesky institut pro akreditaci (CIA), hlavnimi zm&nami v nové revizi, oproti
staré, jsou:

e Pridani novych definic

e Zavedeni konceptu rizika

e Zaclenéni pozadavkii na kompetenci

o Uznani zkouseni zpiisobilosti jako akreditacni ¢innosti

e Usporadani podle obecné struktury CASCO pro normy a zaclenéni obecnych prvkii
CASCO do clankii vztahujicich se k nestrannosti, diivérnosti, stiznostem a

odvolanim, systému managementu

Tato diplomova prace se zaméfuje pfedev§sim na analyzu nové revize normy, nalezeni
rozdilti oproti norm¢ nahrazené a na nasledny dopad na chod zkuSebnich a kalibra¢nich

laboratofi. [24][25]
3.2 Norma CSN EN ISO/IEC 17025:2005

Oznaéeni CSN EN ISO/IEC 17025:2005 je oznadeni pro normu, ktera se jmenuje
»Posuzovani shody — VSeobecné pozadavky na zpusobilost zkuSebnich a kalibracnich

laboratoii*“. Pismena CSN oznaduji, Ze se jedna o Gesky pieklad evropské normy. Tato norma
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se vztahuje na vSechny kalibracni, ¢i zkuSebni laboratofe bez ohledu na rozsah ¢innosti, ¢i

pocet zaméstnancd.

S pohledem do minulosti ndrokd na kvalitu zpUsobilosti zkuSebnich a kalibracnich
laboratoii bylo odkazovano na normy CSN EN 45001- Vieobecna kritéria pro &innost
zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi a ISO/IEC Guide 25 — Obecné pozadavky na
zpusobilost zkuSebnich a kalibra¢nich laboratoii. Tyto normy byly v roce 2001 nahrazeny
pravé normou 17025:2001. Ta vychazela predevsim ze standardt ISO 9001:1995 a ISO
9002:1995. V roce 2000 byla ovsem vydana nova revize normy 9001, a tak bylo zapotiebi
upravit i normu 17025. Tak se i stalo a vysla nova revize s oznacenim 17025:2005. V roce
2008 a nasledné také roku 2016 byla opét nové revidovana norma 9001, na kterou po dlouhé
dob¢ zareagovala norma 17025. Jak je patrné z piedeslych vét, tyto normy jsou spolu tizce
spjaté. Standard 1SO 9001 se zabyva systémem kvality, kterym se zabyva i norma 17025.
Ta se jesté navic vénuje pozadavkim na technickou zptisobilost zkuSebnich a kalibra¢nich

laboratofi. [26]

3.3 Norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Norma CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci
zkuSebnich a kalibrac¢nich laboratoti, dale jen 17025:2018, jak jiz vyplyva z jejiho nézvu,
ma specifikovat pozadavky na zkuSebni a kalibracni laboratote, pti¢emz hlavnimi body jsou
zpisobilost a nestrannost. Zaroven slouZzi jako ukazatel plnéni urcité tirovné kvality, ur¢itého
standardu, napfic¢ celym svétem. Tato norma je relativné hojné vyuzivana, jelikoz plati pro
vSechny zkuSebni a kalibra¢ni laboratofe, bez ohledu na provadéné cCinnosti a pocet

zaméstnanctl. Takovych organizaci CIA eviduje ptiblizné 700.

Po relativné dlouhém obdobi, konkrétné po dvanacti letech, vznikla druha revize normy
17025:2005. Jedna se jiz o tfeti revizi této normy. Divodem jejiho vzniku bylo pfedevsim
sjednoceni standardu ISO 9001. Laboratote, které budou usilovat o ziskani, ¢i prodlouzeni

akreditace, budou muset prokazat shodu s touto novou revizi.

Nova revize normy 17025:2018 byla zahajena v roce 2015, kdy v pracovni skupiné
ISO/CASCO WG 44 vznikaly pracovni navrhy, na kterych aktivng spolupracoval i CIA, ty

byly postupné zptistupnény k vefejnému piipominkovéani. Odezvou bylo pfimo rekordni
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mnozstvi pfipominek (témét 7 tis. pfipominek), coz souvisi s rozsifenosti normy, viz vyse.
Postupné se v navrhu rozhodlo, Ze nova revize normy bude mit zcela odlisnou strukturu,
spolecnou v celé skupiné norem tady ISO 17000. Také se rozhodlo naptiklad o tom, ze

soucasti normy budou dvé ptilohy tykajici se ndvaznosti méfeni a systému managementu.
[27][28]

3.4 Duvody nové revize

Obecné je velice dulezité, aby normy i zakony ,.8ly spole¢né s dobou a drzely krok
S modernim svétem*, S modernimi trendy. Také proto byla vytvofena v poradi tieti revize
normy 17025. Jelikoz je velmi spjata se standardem ISO 9001, ktery se na rozdil od normy

17025 jiz dvakrat pozménil, bylo jen otazkou ¢asu, kdy se objevi i u ni nova revize.

Mezi divody knové revizi lze zafadit ddle zmény technického -charakteru
Vv laboratofich, modernizovany technicky slovnik a také vyvoj IT techniky a jeji uziti pfi

praci v laboratofich. [29]

3.5 Analyza odli§nosti

Nasledujici text a grafické vyobrazeni se zabyvaji popisem a zvyraznénim odliSnosti
nové revize normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018, dale jen 17025:2018, oproti pivodni CSN
EN ISO/IEC 17025:2005, déle jen 17025:2005.

Jako prvni, nejdfive viditelnou zménou, je bezesporu zmeéna v nazvu normy.
Z pozadavkl na zptisobilost jsou nyni pozadavky na kompetenci. Tato zména se da prisoudit
Ceské agentuie pro standardizaci, ktera zaji§tovala preklad do Gestiny, protoZe v originalech

jeivnazvu normy 17025:2005 pouzito slovo kompetence.
Jako vstupni materialy a zdroje informaci jsou pouzity normy 17025:2005, 17025:2018
a materialy ze $koleni nové revize normy ISO/IEC 17025:2017 provozovaného CIA.

[26][27]
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3.5.1 Rozélenéni
Velikou zménou je samotné uspotradani normy, jeji obsahové roz¢lenéni do kapitol.

Tabulka 3: Porovnani obsahd norem [26][27]

17025:2005 17025:2018

1. Pfedmét normy 1. Pfedmét normy

2. Normativni odkazy 2. Normativni odkazy
3. Terminy a definice 3. Terminy a definice

4. Pozadavky na management 4. Obecné pozadavky

5. Technické pozadavky 5. Pozadavky na strukturu

6. Pozadavky na zdroje

7. Pozadavky na proces

8. Pozadavky na systém managementu

Z Tabulky 3 je dobie Citelny rozdil v samotném uspofadani nové revize normy
17025:2018. Kapitoly 1, 2 a 3 jsou formdlniho charakteru a tak jejich umisténi zlstalo
nezménéno. U zbyvajicich kapitol je zfejmy rozdil. Jak je vidét, tak star$i verze normy
rozliSovala zvIast’ pozadavky na management a technické pozadavky. Od tohoto systému
¢lenéni se upustilo a zavedlo se rozdéleni kapitol na obecné pozadavky, pozadavky na
strukturu, pozadavky na zdroje, pozadavky na proces a pozadavky na systém managementu.

Toto rozvrZeni je mimo jiné vytvotreno pro vhodnéjsi prostiedi k zavedeni procesniho fizeni.

3.5.2 Kapitola 4: Obecné pozadavky

Prvni zmé&nénou, piesnéji vytvorenou, kapitolou jsou obecné poZadavky. V této kapitole
Jsou v norm¢ popsany pojmy nestrannost a divérnost. Tyto pojmy se objevuji az v nové
revizi 17025:2018, i kdyz ur¢ité zminky s touto problematikou lze nalézt kapitole 4 -

poZadavcich na management normy diivéjsi.

Nestrannost:

Laboratofe je zavazana k nestranné ¢innosti, za coZ nese odpovédnost vedeni laboratote.
Nestrannosti se rozumi potlaceni obchodnich, finan¢nich nebo jinych rizik, které by mohly
vést k ohrozeni nestrannosti. Z toho vyplyva, Ze by laboratot neméla byt pfedevsim finan¢né
zavisld na vysledcich zkoumdni. Konkrétné aby nebylo mozné zkreslovani vysledkl

zkouseni ku prospéchu zakaznika. V normé je zaveden pozadavek na pribézné
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identifikovani rizik, tykajicich se nestrannosti. Jako eventudlni hrozbu lze spatfit pochybeni

vedeni laboratofe, nebo pochybeni personalu.

Duvérnost:

Pojem divérnost se tyka operovanim s informacemi ziskanymi nebo vytvofenymi
b&hem provadéni laboratornich cviceni. Vedeni laboratote je povinné dohodnout se vcas se
zakaznikem a vyjednat, které informace lze vetfejné zpiistupnit. Plati zde pravidlo, ze jaké
informace nejsou zakaznikem vefejné zptistupnény, ty jsou povazovany za chranéné a
davérné. U informaci ziskanych tieti osobou (udani, regulacni organ) plati divérnost mezi
zakaznikem a laboratofi, poskytovatel informaci je divérnou osobou a nesmi byt sdélen
zakaznikovi. Tato pravidla plati napfi¢ celou laboratofi, v€etn¢ externich pracovniku.

[26][27]
3.5.3 Kapitola 5: Pozadavky na strukturu

V kapitole pozadavky na strukturu je stanoveno, ze laboratof musi byt pravnim
subjektem s jasné uréenym systémem vedeni, které nese celkovou odpovédnost za jeji chod.
Dale je zde definovano, ze mé laboratof povinnost definovat rozsah ¢innosti, platnych
v souladu s normou 17025:2018. To se tyka ¢innosti provadénych v prostorach laboratofe,
vV mistech mimo prostory laboratofe nebo v zafizeni zdkaznika. Déle jsou zde urceny
pozadavky na povinnosti laboratofi:

e Definovani organizacni struktury,

e Popis hierarchie,

e  Dokumentovani pracovnich postupii.

V této kapitole jsou také, pomérné obecné, definovany pozadavky na personal
laboratofte, které je nutné provadét. DalSim bodem je zde uvedeno, Ze ma vedeni laboratote
povinnost zajistit interni komunikaci, kterd by deklarovala efektivnost systému

managementu.
Pozadavky tohoto charakteru byly ve staré revizi normy 17025:2005 k nalezeni

Vv kapitolach 4.1 a 4.2. Z porovnani obou textii je patrné urCité zjednoduSeni a zvySeni

volnosti laboratofi, co se ty¢e managementu. [26][27]
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3.5.4 Kapitola 6: Pozadavky na zdroje

Kapitola 6 se obecné vénuje pozadavklim na pracovniky, prostory, vybaveni a ostatni
systémy nezbytné pro chod laboratofi. Tato kapitola, podobn¢ jako 4., je dale systematicky
rozdélena do samostatnych podkapitol, které se veénuji: pracovnikiim, prostoram a
podminkam prostiedi, vybaveni, metrologické néavaznosti, externé poskytovanych

produktiim a sluzbam.
Pracovnici:

V této sekci je vénovan diiraz na pozadavky na pracovniky laboratofe. Je zde Casto
zminovana nestrannost a kompetentnost. Také jsou zde urCeny povinnosti laboratofe o
vedeni zaznamil k zaméstnanciim a tim uréené pravomoci a ostatni kvalitativni zdznamy.
Zménou oproti staré verzi je pozadavek na laboratofe, které maji povinnost povérit
pracovniky k provadéni vyvoje, modifikace, verifikace a validace metod. Pozadavky na
personal laboratofe se v puvodni verzi 17025:2005 nachazely v kapitole 5.2 s nazvem osoby

pracujici v laboratofi.
Prostory a podminky prostredi:

Tato podkapitola se vénuje pozadavkiim na prostory, ve kterych se tvoii hodnoty
laboratote. Je zde popis nevhodnych faktort, které mohou negativné ovlivnit laboratorni
¢innosti, jako napf.: mikrobidlni zneciSténi, elektromagnetické ruSeni, vlhkost, elektrické
napajeni, teplota atd. Dale je zde popsan pozadavek jejich dokumentovani, pravidelné
kontrolovani a fizeni. Rizenim je mysleno napiiklad udélovani vstupu do prostorti jen
povétenym osobam. Tato podkapitola obsahem odpovida obsahu pivodni verzi normy

s totoznym slovnim oznacenim v kapitole 5.3.
Vybaveni:

V tomto bloku se nachézi popis pozadavki na vybaveni, které se podili na provadéni
laboratornich  Cinnostech. Vyétem prvkii je zde wuvedeno: m¢efidla, software,
etalony/standardy, referen¢ni materialy, spotfebni material, pomocné pfistroje. Dilezitym
rozdilem je zde pouziti slovniho spojeni ,,mit pfistup k vybaveni®. Zde je rozdil od pivodni
revize, ve které byl pozadavek na vlastnictvi vybaveni. Tim je feceno, Ze laboratot nemusi

veskeré vybaveni vlastnit, ale musi zajistit, Ze splituje poZzadavky dané touto normou. V dalsi
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¢asti je pséno, ze spoleCnost musi mit vypracovany postup pro zachdzeni, piepravu,
skladovéani a pouzivani vybaveni. V zavéru stoji popis pozadavkl na kalibraci méfidel a

naslednou evidenci.
Metrologicka navaznost:

V tomto oddilu se nachézi popis pozadavkii pro stanoveni a udrzeni metrologické
navaznosti vysledki méfeni. Ve srovnani s plivodni revizi normy je obsah velmi podobny,
ovSem byla pfiddna poznamka, ze vyrobci referenCnich materialii splnujici pozadavky
standardu CSN EN I1SO 17034 Vseobecné pozadavky na kompetenci vyrobei referenénich
materiadll, jsou povazovani za kompetentni. Soucdsti normy jsou i dvé piilohy, pfi¢emz
ptiloha A poskytuje dodatecné informace k metrologické navaznosti a jejimu prokazovani.

V ptuvodni verzi normy byla tato problematika feSena v kapitole 5.6.
Externé poskytované produkty a sluzby:

Novou formulaci ptivodnich kapitol 4.5 a 4.6, nazvanych subdodavky zkousek a
kalibraci a nakupovani sluzeb a dodavek vznikl v nové revizi oddil nazvany externé
poskytované produkty a sluzby. Zde jsou uvedeny pozadavky na externiho dodavatele

¢innosti a povinnost laboratoie vést a uchovavat platnou dokumentaci. [26][27]

3.5.5 Kapitola 7: Pozadavky na proces

Kapitola 7 je spjata s procesy probihajicimi ve zkuSebnich, ¢i kalibra¢nich laboratofich.
Soucasti revidované normy je Pfiloha B, které obsahuje mozny vzor pro zavedeni

provoznich procesi v laboratofi. Vice v kapitole 3.5.7, Obr. 4.
Piezkoumani poptavek, nabidek a smluv:

Tato ¢ast normy popisuje tkony potiebné ke spravnému vypracovani smluv a to jak ze
strany laboratofe, tak ze strany zdkaznika. Norma déva laboratofi povinnost mit zavedeny
postup pro piezkoumani poptavek, nabidek a smluv. Dale se vénuje ukontim, které je nutné
dohodnout ptfed zapocetim laboratornich praci. Norma udéluje laboratofim povinnost

vvvvvv

problematice vénovala v kapitolach 4.5 a 4.7.
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Vybér, verifikace a validace metod:

Tato kapitola se vénuje moznostem vybéru vhodnym metod a postupti ve zkusebnich a
kalibracnich laboratofich. Ty maji moznost pouziti metod publikovanych v mezinarodnich,
regionalnich nebo narodnich normach ¢i renomovanych publikaci, druhou moznosti jsou
metody pozadované zakaznikem a tfeti variantou jsou metody vypracované samotnou
laboratoii. Pii pouziti vlastnich metod, vypracovanych samotnou laboratoii, je ovSem
povinnost provadét validace a tim dokazat, Ze jsou metody vhodné pro dané pouziti.
V posledni ¢asti tohoto oddilu je ud€lena povinnost laboratofi, opet uchovavat zaznamy a to
vV konkrétn¢ danych situacich. Pfedchazejici revize normy se této problematice vénovala

v kapitole 5.4.
Vzorkovani:

Tento oddil se tyka jen laboratofi, které provadi odbér vzorkl latek, materiali nebo
pfedméti za ucelem zkousSeni, ¢i kalibrace. Laboratote, kterych se tento popis tyké, museji
mit vypracovany plan vzorkovéni a ptisluSnou metodiku. Déle museji vlastnit postup pro
pfepravu, piijem, skladovani a likvidaci kalibra¢nich polozek. Piedesla revize normy

popisovala pozadavky na vzorkovani v kapitole 5.7.
Zachazeni se zkuSebnimi a kalibra¢nimi polozZkami:

Kapitola zachdzeni se zkuSebnimi a kalibracnimi polozkami udéluje laboratofim
povinnost mit vypracovany algoritmus pro piijem, pfepravu, zachazeni, uskladnéni a
ptipadnou likvidaci zkuSebnich, ¢i kalibra¢nich polozek. Kapitola klade diiraz na ochranu
zajmu zakaznika, laboratote i zivotniho prostfedi. Procesy laboratofi, potfebné k splnéni této
¢asti normy se budou zna¢né odliSovat v zavislosti na daném typu laboratote. Pfedesla revize

normy se témito pozadavky zabyvala v kapitole 5.8.
Technické zaznamy:

Oddil s nazvem technické zaznamy se vénuje pozadavkiim na vedeni zaznami
Z pribéhu laboratornich ¢innosti. Norma klade diiraz na pofizovani zaznami z kazdé
laboratorni €innosti. Tyto zdznamy museji byt natolik podrobné, aby bylo mozné jejich

opakovani s co nejpodobnéjsSimi faktory, které dané¢ meteni ovliviiuji. Zdznamy musi dale
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obsahovat datum konéni a identitu pracovniki, ktefi za dany proces zodpovidali. Piivodné

se pozadavky na technické zaznamy nachazely v kapitole 4.13.2.

Vyhodnoceni nejistoty méreni:

Tato kapitola popisuje postupy laboratofi pro praci s nejistotami. Laboratofe, které
provadeji zkouseni, musi vyhodnocovat nejistoty méteni. U aplikaci, u kterych nelze
nejistotu jasn¢ deklarovat, je potfeba provést odhad na zékladé teoretickych, nebo
praktickych zkuSenosti s danou metodou. PiedesSla revize normy se touto problematikou

zabirala v ramci kapitoly 5.4.

Zajisténi platnosti vysledkii:

Tato kapitola normy uklada laboratofim povinnost zfizeni postupu pro monitorovani
platnosti vysledki. Toto monitorovani musi byt planovéano a piezkoumavano. Norma udava
vyctem prvkl nezbytny obsah pro oblasti monitorovani. Dale norma udé€luje povinnost
porovnavani vysledkl s jinymi laboratofemi, tam kde je to mozné a platné. Informace,
zjisténé z takového porovnavani se museji analyzovat a pravidelné zapracovavat do fizeni
kvality laboratofi. Pozadavky této kapitoly byly uvedeny v ptedeslé revizi normy jako ¢ast
kapitoly 5.9.

Uvadéni vysledkii:

Tato, pomérné rozsahla, kapitola se vénuje poZzadavkim tykajicim se uvadéni vysledkda.
Kapitola je tematicky roz¢lenéna do osmi odstavci.

Obecné
V prvni Casti se nachdzi obecny popis, tykajici se uvadéni vysledkli. Norma klade

daraz na jednoznacnost, objektivitu a nestrannost. Dale uklada laboratofi povinnost
vysledky pfed uvedenim pfezkoumat a schvalit. Norma klade diiraz na ochranu
zdkaznika, ktery ma pradvo se k problematice vyjadfit a urcit si poZadavky.
Spolecnosti, fidici se timto dokumentem, maji normou danou povinnost vSechny
vydané zpravy uchovavat a nakladat s nimi jako s technickymi zaznamy. Laboratof

musi mit v systému stanoveno, kdo vysledky prezkoumava a schvaluje.

Spolecné pozadavky na zpravy
Druhd c¢ast scelym nazvem: Spole¢né pozadavky na zpravy (o zkouskach,

kalibracich nebo vzorkovani) ur¢uje povinny minimalni obsah, ktery musi obsahovat
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vSechny vysledkové technické zpravy. V zavéru norma uklada, ze laboratot musi
rucit za vSechny informace uvedené ve zprave, kromeé téch, dodanych zakaznikem.

Takova data musi byt jasn€ rozeznatelna.

Specifické pozadavky na protokoly o zkouskach
V této ¢asti jsou, vyctem prvkd, uvedeny pozadavky pro specifické oblasti, pro které

by nebylo dostacujici pouziti aspektli z predchazejiciho odstavce — Spolecné

pozadavky na zpravy.

Specifické pozadavky na kalibraéni listy
Pod touto hlavickou se nachazi vycet prvki, které musi obsahovat kalibracni listy

kromé pozadavki stanovenych v ptedchozich dvou podkapitolach.

Protokoly o odbéru vzorkt - specifické pozadavky
Tato c¢ast normy zasahuje laboratote, které¢ odpovidaji za odbéry vzorkl. Tyto

laboratofe maji povinnost protokolovat odbéry vzorkl v takovych situacich, kde je

to nezbytné pro interpretaci vysledka.

Uvédéni vyroku o shodé
Dalsi ¢ast kapitoly ,,Uvadéni vysledk™ se vénuje problematice uvadéni vyroku o

shodé. Norma uklada laboratoti povinnost dokumentovat rozhodovaci pravidlo, které
je smérodatné v uvadéni vyroku o shod€. Dale norma klade diraz na piihlédnuti
k urovnim rizika, jako je falesné piijeti, ¢i falesné odmitnuti. To plati, jen pokud

rozhodovaci pravidlo neni uréeno zdkaznikem, ¢i jinymi pravnimi pfedpisy.

Uvédéni stanovisek a interpretaci
Norma uklada laboratofi, kterd vyjadiuje stanoviska a interpretace, povinnost zajistit,

aby méli prava pro tato vyjadfeni pouze pracovnici k tomuto oprévnéni. Tito
pracovnici maji povinnost dokumentovat, zceho presné tamni stanoviska a
interpretace vychazeji. Zpravy o nich je nutné dokumentovat. V pfipadé, Ze se jedna

o ustni dohodu, je rovnéZ nutné uchovavat zdznam.

Zmény zprav
V posledni ¢asti kapitoly jsou stanoveny pozadavky tykajici se provadéni zmén.

Norma ukladéd povinnost vSechny zmény, nebo Gpravy zprav fddné¢ dokumentovat.

Norma dale popisuje za jakych podminek a jakym zptisobem lze zménu provést.
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V predesle revizi této normy byla tato problematika popisovana v kapitole 5.10

s totoznym ndzvem: Uvadéni vysledka.
StiZnosti:

Tato ¢ast normy uklada laboratofim povinnost mit vypracovany algoritmus pro praci se
stiznostmi. Tento postup musi byt k dispozici vS§em zucastnénym stranam zainteresovanym
v daném procesu. Norma zakazuje, aby byly stiznosti zkoumany a vyhodnocovany osobou,
ktera je zapojena do Cinnosti laboratote, které se stiznost tyka. Jako nabidka feseni je zde
uvedeno vyuziti externiho pracovnika. Je-li to realné, ma laboratot povinnost poskytnout
stézovateli formalni ozndmeni o vysledku feSeni stiznosti. Pfedesla revize se problematikou

stiznosti zabyvala v kapitole 4.8.
Neshodna prace:

V této kapitole norma uvadi, Ze laboratofe musi mit vypracovany postup, dle kterého je
nutné se fidit v piipade zjisténi neodpovidajici Cinnosti v porovnani s vlastnimi specifikami,
nebo s pozadavky zakaznika. Norma udava aspekty, které musi takovy postup obsahovat.
Laboratof musi o vyskytech neshodné prace uchovavat zdznamy a zavadét napravna opatieni
pro zajisténi neopakovatelnosti neshodné prace. Popis povinné firemni politiky tykajici se

neshodné prace se nachazel v kapitole 4.9 predeslé revize normy.
Rizeni dat a management informaci:

Posledni téma kapitoly Pozadavky na proces se tykd fizeni dat a managementu
informaci. Norma uklada laboratofi povinnost vlastnit vypracovanou firemni politiku pro
zajisténi piistupu k informacim tykajicim se laboratornich ¢innosti. Je zde kladen dlraz na
validaci funkcnosti systému, ktery zajiStuje veskerou praci s daty skrze cely systém. To
znamena od sbéru dat, pfes jejich zpracovani az po ukladani. Norma stanovuje, ze obecné
pouzivané softwarové aplikace lze povazovat za dostate¢né validované. Dale norma
stanovuje pozadavky na firemni systém managementu informaci, tykajici se mimo jiné
zabezpecCeni, dostupnosti dat, ¢i zalohovani. V ptedeslé revizi normy se tato problematika
nachazela jen z ¢asti a to v kapitole 5.4.7, jeji rozsifeni lze tedy chéapat jako rozmach

informacnich technologii v procesech laboratofi. [26][27]
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3.5.6 Kapitola 8: Pozadavky na systém managementu

Posledni kapitola se vénuje pozadavkiim na management. Je mozné ji rozdélit do ti
oddili. Prvnim je obecnd cCast, kde jsou uvedeny obecné pozadavky na management
laboratofi a moznost cesty ke splnéni pozadavkl normy dvéma sméry, moznostmi. Moznost
A a B. Moznost A je definovana touto normou (17025:2018) a moznost B oznacuje proces,
pii kterém laboratof prokaZze existenci systému managementu, ktery je Vv souladu
s pozadavky normy ISO 9001 a laboratof je schopna prokazat plnéni pozadavkl popisované
normy. PfedeSld revize normy popisovala problematiku pozadavkli na management

v kapitole 4.
MozZnost A

Varianta moznost A je podrobné&ji popsana nize, kde je text rozdélen do tematickych

blok1, obdobn¢ jako v norm¢.
Dokumentace systému managementu:

V tomto sektoru se nachazi popis povinnych ¢innosti personalu laboratote, slouzicich
K plnéni pozadavku této normy a to na vSech urovnich organizace. Je popisovan diraz na
pfipravu a zavedeni systému managementu, ktery povede k neustadlému zlepSovani. Dale je

zde popisovan pozadavek na odpovidajici pravomoci k dokumentaci napti¢ laboratofi.
Rizeni dokumenti systému managementu:

V tomto odstavci je popis prace S internimi a externimi dokumenty, které maji vztah
K plnéni zavazkt k této norm¢. Je zde pozadavek k zavedeni fizené dokumentaci. Tento
odstavec je pomérné struény a vécny, psany pievazné vyctem prvki.

Rizeni zaznamu:

Zde se nachazi popis pozadavkll na praci laboratofe ohledné¢ tvorby, uchovavani a
likvidace zaznamu, tykajicich se plnéni pozadavku této normy. Je zde opét kladen diraz na

duvérnost.
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Opatieni k zohlednéni rizik a prileZitosti:

Tato ¢ast normy je zisadni v implementaci pozadavkli do novych i stavajicich
laboratoti, jelikoz zavadi pojem prace sriziky. Jsou zde stanoveny pozadavky typu
posilovani piilezitosti k dosazeni danych cilt, snizovani moznosti vzniku rizik a jejich
nasledné vyhodnoceni. Dale se zde nachazi pozadavek na pfiméienost opatieni vzhledem
k dané problematice. Tato kapitola se v normé nachazi nové, i kdyz jako uréity zaklad mohla

poslouzit kapitola 4.12 s ndzvem Preventivni opatieni.

ZlepSovani:

Norma uvadi, ze ma laboratof povinnost vyhledavat pftilezitosti k neustalému
zlepsovani a ty umérné zavadét. Dale je kladen diraz na ziskdvani zpétné vazby od
zakazniki, kterou nasledné laboratoi analyzuje a eventudlné zapracuje do svého systému

managementu.

Napravna opatieni:

V tomto odstavci je popis situace, kdyz nastane neshoda. Jednak laboratoi musi fesit
dopad neshody, jednak je zapotiebi vyresit kauzalitu. Pfi nalezeni pti¢iny nastupuje otazka,
jestli je potieba pfijmout opatfeni pro eliminaci pfi¢iny. Tento postup miize ovlivnit analyzu

rizik ve spolec¢nosti a je zapotiebi aktualizace.

Interni audity:

Laboratof je povinna provadét interni audit ve stanovenych intervalech z diivodu
kontroly systému managementu v otazkach vlastnich poZadavkil laboratofe a povinnosti
vyplyvajicich z této normy. O realizaci auditll je nutné vést evidenci a zpravy o auditu

uchovavat.

Piezkoumani systému managementu:

Posledni ¢ast této kapitoly je vénovana povinnosti vedeni laboratofe o provadéni
pravidelného pfezkoumavani systému managementu. Toto pravidlo je nastaveno z divodu
zajisténi aktualni vhodnosti, efektivnosti a plnéni cild, vyplyvajicich z této normy. Zpravy o
pfezkoumavani managementu museji byt archivovany a museji obsahovat naleZzitosti

vyplyvajici z této normy. [26][27]
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357 Pfilohy

Piivodni i1 revidovana revize normy 17025 obsahuji v samotném zavéru prilohy. Ze
srovnani priloh je patrné, Ze jsou zcela odlisné, S jedinou podobnosti a to, ze se jedna 0

pfilohy informativni.
PredeSla revize

Ptedesla revize - 17025:2005 vlastni dvé informativni pfilohy, kterou jsou pojmenovany

A, B.

Ptiloha A se vénuje vzajemnych odkaziim mezi vlastni normou a ISO 9001:2000. Toto
srovnani je realizovano pomoci dvoustrankové tabulky, ve které jsou ptifazovany konkrétni
kapitoly s odpovidajicim obsahem. To potvrzuji kapitoly 3.2 a 3.3 této diplomové prace, ve
kterych se nachazi popis vzajemného historického vyvoje a spjatost norem fady ISO 9000 a
CSN EN ISO/IEC 17025.

Informativni pfiloha B je pojmenovana: Smeérnice pro stanoveni pozadavkll na
specifické oblasti. V této ptiloze Ize najit popis a vysvétleni, co lze chapat jako specifické
pozadavky. Posledni odstavec této ptilohy vysvétluje smysl Ptilohy B, a to jako ndvod pro
organy provadéjici akreditaci, ¢i jiné hodnoceni. Napiiklad akreditace ve specifickych

oblastech.
Revidovana revize

Revize revidovand — 17025:2018 obsahuje opét dv€ informativni ptilohy, shodné

oznacené A a B, vSak odlisné obsahem.

Ptiloha A nese ndzev Metrologicka navaznost. Text je rozdélen do tii tematickych
uskupeni. Prvni odstavec, s nazvem Obecné, uvadi, ze ptiloha nese dodatecné informace
ohledné¢ metrologické navaznosti. RovnéZ struéné vysvétluje pojem metrologické
navaznosti. V druhém tematickém celku, oznaceném jako Stanoveni metrologické
navaznosti, 1ze spatfit zplsoby, kterymi je mozné stanovit popisovanou navaznost. Ve tieti
¢asti této prilohy je popisovano prokazovani metrologické navaznosti. Ptiloha uvadi, ze za
stanoveni metrologické navaznosti zodpovidaji laboratofe. Déle uvadi, Ze vysledky

z laboratofi, které se fidi normou CSN EN ISO/IEC 17025, v platném znéni, vykazuji
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metrologickou navaznost. Pfiloha také popisuje moznosti, jak ziskat fetézec metrologické

navaznosti.

Ptiloha B nese nazev Moznosti systému managementu. Tato piiloha je spjata s kapitolou
7 Pozadavky na proces a kapitolou 8 Pozadavky na systém managementu. Jak lze vycist
Z kapitoly 3.5.6, této diplomové prace, revidovand norma povoluje dvé moznosti splnéni

pozadavki na systém managementu.

Soucasti prilohy B je grafické znazornéni mozného provedeni provoznich procesti

v zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofich — Obr. 4. [26][27]

Zachazeni se zkusebnimi nebo
kalibra¢nimi polozkami

e i omm iy
- —— - fiprava kalibrace / zkousSeni / 1
polozka D ':,oﬁ,iky vystup | Polozka 1 "
vzorkovani D polozky . |
. \,
technické zaznamy >
zdroje <: > — management management
management neshodné prace
informaci
poptavka \
prezkoumani vyber, zajisténi vyhodnoceni i vysledkova
poptavek, verifikace platnosti nejistoty ”,‘gg;:{‘ zprava
nabidek, vysledki méteni vy

smiuv

@ stiznosti

Obrazek 4: Mozné schematické zndzornéni provoznich procesii v laboratori [27]

3.5.8 Shrnuti rozliSnosti

Nasledujici text je vénovan velmi zjednoduSenému popisu nejvyznamnéjSich odliSnosti

V obsahu zminovanych norem, detailné popsanych v kapitole 3.5 Analyza odli$nosti.
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Zména v nazvu normy

Na prvni pohled patrnou zménou je rozdilny nazev. Z pozadavki na zptsobilost jsou
nyni pozadavky na kompetenci. Tento rozdil Ize ptisoudit Ceské agentuie pro standardizaci,

ktera zajist'ovala preklad do Cestiny.
Struktura

Dalsi dobie viditelnou zménou, oproti starsi revizi, je obsahova struktura. Z ptivodnich

5 kapitol jich vzniklo 8.
Prace s riziky

Nova revize se zaméfuje na praci s riziky. Norma uklada laboratofim povinnost mit
vypracovany postup pro praci s riziky. Dle normy 17025:2017 musi zkusebni a kalibra¢ni
laboratofe mit vypracovany plan pro praci s riziky v oblastech: nestrannosti, uvadéni
vysledkt, neshodné prace, pracovnikil a zlepSovani, prevence a cild. V téchto oblastech musi
rizika analyzovat a zajistit jejich odstranéni, popfipad¢ je minimalizovat. Tento pfistup by
m¢l laboratofim usnadnit splnit normativni pozadavky vychdzejici z ptedchozi revize a dat
moznost soustfedit se na vykonnost. Laboratoie maji nové moznost individualné se

rozhodovat, jak budou pfistupovat k otdzkam naptiklad procesnim, ¢i postuptim.
Zavedeni procesniho Fizeni do systému kvality

Mezi dal$i podstatnou rozliSnost lze zatadit zavedeni procesniho fizeni. UvaZovani,
zaloZené na principu procesniho fizeni, Ize chapat 1 z nove uspofadanych kapitol, které by
mély usnadnit pouziti procesniho pfistupu. Zavadeéni procesniho piistupu by mélo nahradit

diiveéjsi  funkéni piistup. Mozné schematické zndzornéni procesniho fizeni laboratote

ukazuje piiloha B, ktera je soucasti nové revize normy.
Velky diiraz na nestrannost

Nova revize normy klade velky diiraz na nestrannost. Tento pojem se objevuje nové, i
kdyz urcité ndznaky lze najit 1 v revizi pfedeslé. ZjednoduSené lze fici, Ze je tendence
zamezit financni zdvislosti vysledkti laboratofi. Odpovédnou osobou za nestrannost

organizaci je vedeni laboratofi.
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Rozmach informacnich technologii

Jednim z dGvodG nutnosti nové revize byla, mimo jiné, akceptace pouzivani
informacnich technologii, které jdou stale vice do poptedi managementu vSech organizaci.
Nova revize se zaméfuje na pouzivani elektronickych zaznami, pocitacovych systémd,
tvorbu elektronickych vysledki a zprav a obecné pouzivani vypocetni techniky, pii¢emz

stanovuje pozadavky na validaci pouzivanych softward. [26][27]

4 Implementace fizeni rizik do managementu kvality

Jednou ze zasadnich zmén v revidované normé, kterd ma ptimy dopad na laboratote
uchézejici je o akreditaci, je zavedeni pozadavkl na aplikaci nastroji pro fizeni rizik.

Tomuto tématu se bude nasledujici text vénovat.

I kdyz norma formuluje pozadavky na zafazeni managementu rizik velmi benevolentné,
je nutné se jimi zaobirat. Norma piesné nespecifikuje jakymi metodami, ani v jakém rozsahu
se ma laboratof rizikim vénovat, to pfislusi fidicim orgdnim laboratofi, které usiluji o

udéleni akreditace.

Pro splnéni pozadavkl normy 17025:2018 je zapotiebi aplikace fizeni rizik ve vSech
pozadovanych oblastech, tj. nestrannost, pracovnici, vybaveni, prohlaseni o shod€, neshodna
prace, zlepSovani, prevence, cile a poslednim bodem je identifikace rizik v oblasti

napravnych opatfeni.

Duavodem pro zavedeni prace s riziky je snaha o dodrzeni svych cili a zaméra a zaroven

minimalizace negativnich aspektl na ¢innost laboratote. [27]
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4.1 Definice pojmu

Pro spravnou interpretaci je bezesporu nezbytnym krokem definice pouzivanych pojmt.
V nasledujicim textu se nachazi definice termint, tykajicich se managementu rizik, se

kterymi bude text dale pracovat.
Riziko

Pod pojmem riziko si Ize predstavit urcity aspekt, se kterym nelze doptedu pocitat, ale
ani ho vylougit. Norma CSN ISO 31000, v platném znéni definuje riziko jako ,,G&inek
nejistoty na dosazeni cili [30]. Je zapotiebi podotknout, Ze neni ¢innosti, u které by nebyla
moznost vyskytu rizika. Je tedy dilezité analyzovat riziko ve vSech existujicich disciplinach.

Pojem riziko ma dva rozméry. Prvnim je pravdépodobnost jeho vyskytu a druhym

zavaznost jeho negativnich nésledku.

Management rizik

Management rizik, nékdy téz oznacovano jako fizeni rizik, je manazerské disciplina,
ktera se zabyva procesy ve spole¢nosti, souvisejicimi s potencialnim vyskytem rizika. Model
managementu rizik se nejéastéji sklada z nasledujicich etap, na sebe navazujicich:

o ldentifikace
Identifikaci se rozumi proces, pii kterém se hledaji, poymenovavaji a popisuji mozna rizika.
e Hodnoceni
Je proces, pii kterém se porovnavaji vysledky analyzy rizik vici kritériim rizik, a rozhoduje
se o piijatelnosti dopadu téchto rizik na dany systém.
o  Aplikace opatieni

Je aplikace prostiedkti snizujicich zavaznost rizika.
o Zpétna vazba

Zpétnou vazbou se rozumi pravidelné monitorovani a prezkoumavani systému

managementu rizik.
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Na Obr. 5 je zndzornén mozny proces managementu rizik. Ten se sklada ze Ctyi na sebe
navazujicich oblasti. Prvnim aspektem je posouzeni a hodnoceni rizika, dale vybér,
implementace a aplikace zlepsujicich opatieni, monitorovani a piezkoumavani a poslednim

bodem je udrZzovani a zlepSovani nastroju fizeni rizik. [30][31]

MOZNOST RIiZENI RIZIK

posouzeni a

hodnoceni \

udrzovani a vyber,
zlepsovani implementace a
nastroju fizeni aplikace opatreni

monitorovani a
prezkoumavani

Obrazek 5: Model procesu rizeni rizik [31]

4.2 Aplikace pro Fizeni rizik - FMEA

Metod, které slouzi pro urcitou analyzu rizik, je mnoho. Tato diplomova prace se
zamé&fuje na metodu FMEA, kterd je zde teoreticky popsdna a poté redln€ aplikovana na

prostiedi zkuSebni laboratofe.
42.1 Uvod

Zkratka FMEA vychazi z anglického oznaceni Failure Mode and Effect Analysis. Do
Ceského jazyka se volné pieklada jako analyza moznosti vzniku vad a jejich nasledku, nebo
také poruchovy rezim a analyza nasledki. Jedna se o systematicky postup analyzy systému
za ucelem objeveni a predchazeni potencionalnich poruch ptfed tim, nez nastanou. Idealni
zatazeni pouziti metody FMEA je ve stadiu navrhu produktu, ¢i vyvoje procesu, jelikoz zde
je nejucinngjsi. Lze ji vSak také aplikovat na jiz probihajici proces, €i na existujici vyrobek.

v

Zékladni myslenkou metody je fakt, ze je vyhodné&j$i investovat naklady pro snizeni
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moznych vad a neshod, diive nez se staci projevit, nez nasledné investovat do odhaleni a
odstranéni jiz projevenych. FMEA je iterativni analyza. To znamena, Ze je zapotiebi, aby
byla, tzn. Ziva, aktualizovana a mohla tak reagovat na zmény analyzovaného subjektu. Uvadi

se, ze pouzitim této metody lze odhalit, popf. piedejit az 90 % neshod.

Norma CSN EN 60812 s nazvem Techniky analyzy bezporuchovosti systémt — Postup
analyzy zpusobu a dasledkt poruch (FMEA), ktera se vénuje metodé FMEA, popisuje dvé
alternativy zminované analyzy. Metodu FMEA a metodu FMECA, kterd je rozsifenim
analyzy o hodnoceni rizik. Jelikoz je standardem pouzivani oznaceni FMEA a pfitom
uvazovani hodnocenti rizik, tato diplomova prace bude dale pouZzivat pro metodu analyzy

zpusobt, disledkt a kriticnosti poruch ozna¢eni FMEA.

Existuje nékolik oblasti v systému, ve kterych je mozné aplikovat metodu FMEA, podle
toho se FMEA d¢li na oblast pouziti v:

e navrhu - DFMEA o sluzbe
e systému - SFMEA e softwaru
e procesu - PFMEA

Kapitola 5, kterd se v€nuje aplikaci analyzy do prostiedi zkuSebni laboratofe, vyuziva

FMEA procesu, tedy PFMEA. [32][33]

4.2.2 Historie

Tak jako vétSina objevu je i pocatek analyzy FMEA spojen s armadou. Konkrétné
vV americké armadé v roce 1949 byl zaveden ptedpis oznaceny Mil-STD-1629 A, ktery
obsahoval mimo jiné postup, jak pfedchazet porucham na armadnich strojich, pfevazné na
letadlech. Po né&jaké dobé¢, v 60. letech, zac¢ala postup piedchazet chybam pouzivat vesmirna
spolecnost NASA, kterd pouzila FMEA pro analyzu spolehlivosti slozitych systémi. V 70.
letech byla aplikace poprvé pouZita ve vefejném sektoru a to konkrétn¢ v automobilovém

pramyslu — spole¢nost Ford. V 80. letech jiz byla zpracovana piirucka, kterd byla
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zapracovana do normy QS9000. Od t¢ doby se metoda vyvijela a ¢im dal tim vice se

uplatiovala v Sirokém spektru obord. [34]

4.2.3 Duvody a cile analyzy

Mezi divody a cile pro pouzivani analyzy FMEA patii mimo jiné:
e zjisteni moznych poruch, které negativné ovliviiuji provoz systému,
e sniZeni poruchovosti systéemu a tim zvySeni Sance dodrzeni cilu,
e zlepSeni udrzitelnosti systému,
e stanoveni priorit zaméreni pozornosti,
o fvalifikace moznych poruch,
® Vypracovani systému pro snizeni zavaznosti dopadu poruch,

® Vvypracovani systému pro snizeni pravdépodobnosti vyskytu poruch.

Kromé vyse uvedenych divodi na FMEA pfiinos i z hlediska vzajemné komunikace
mezi jednotlivymi utvary spole¢nosti a zvySuje spoluzodpoveédnost pracovnikll podilejicich
se na daném procesu a to v Sirokém rozsahu. Na druhou stranu s sebou FMEA ptinasi i ur€ity
nedostatek. Je jim fakt, Ze nelze spatfit konkrétni ukazatel, ktery by obsahovat informace o
finalnim zlepSeni objektu, nebo o vztahu vynalozenych investic pro analyzu K uSetfenym
nakladiim spolecnosti. Tento nedostatek vznikéd proto, Ze smyslem analyzy je predchazet

problémim diive nez vzniknou. Lze tedy pouze vychazet ze statistickych tdaji. [32]

4.2.4 Postup aplikace FMEA procesu

Za navod na vypracovani analyzy FMEA lze povazovat normu CSN EN 60812:2007
Techniky analyzy bezporuchovosti systémti — Postup analyzy zptsobii a disledkli poruch
(FMEA). V této normé se nachazi popis analyzy véetné piikladti pozadovanych pracovnich
listi a pfiklad mozného zpracovani. Nasledujici text vychazi z vy$e uvedené normy a slouzi

jako teoreticky podklad pro aplikaci analyzy procesu do prostiedi zkuSebni laboratofe.
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Proces FMEA analyzy lze rozdélit do ¢tyr zakladnich fazi:

identifikace rizik

e analyza procesu — identifikace / \

rizik ) L, .
monitorovani, analyza
e analyza rizik prezkouseni rizik
e aplikace opatreni (Fizeni rizik) \
® monitorovani, prezkouseni Fizeni rizik

Obrazek 6: proces FMEA [32]

Dulezitym aspektem FMEA je fakt, Ze se jedna o metodu analyzy provadénou v tymu.
Vyhodou je vyuziti Sirokého spektra odbornikll a tim vyuziti jejich znalosti a zkuSenosti.
Sestaveny tym by mé&l obsahovat pracovniky ze vSech pracovnich kategorii, které se podileji
na daném analyzovaném procesu. Takto sestaveny tym vede moderator, ktery by idealné
nemél byt do zkoumaného laboratorniho projektu zapojeny. Tento fesitelsky tym by mél byt
Vv pravidelném kontaktu a pribézn€ zaznamendavat vysledky. Tématem feSeni pro zminovany
tym je nalezeni moznych potencionalnich rizik ¢i vad v procesu. Vhodnou pomuckou pii
analyzovani dil¢ich funkénich procesti ve spolecnosti je pouziti procesniho diagramu
spole¢nosti, je-li vypracovan. Zaznamenavaji se v§echna pojmenovana rizika bez ohledu na
jejich vyznamnost, pravdépodobnost vyskytu a moznost jejich véasného odhaleni. Casto
pouzivanych nastrojem pro sbér dat je brainstorming, coZ je metoda sbéru dat za pouziti tzv.
kreativniho mysleni. Metoda se pouziva nejéastéji v ramci organizaci a slouzi k nalezeni
novych informaci, postupti, pohledil. Zjisténé vysledky se zaznamenavaji do formulate, pro
ktery miize byt vzorem P¥iloha A normy CSN EN 60812:2007. Dilezitou zasadou je fakt,
ze dokument s pojmenovanymi riziky by nemél byt bran jako konzistentni, ale mél by

fungovat jako Zivy dokument a pravidelné zrcadlit stav systému.
U takto zaznamenanych potencionalnich rizik je zapotiebi navrhnou dana opatieni pro
sniZeni pravdépodobnosti jejich vyskytu. Planovand opatfeni se rovnéz zaznamenavaji do

daného formulafre.

Dalsim krokem analyzy je ureni zavaznosti dopadu kone¢ného dasledku poruchy, pro

nasledné zavedeni opatfeni. Tento krok je dilezity pro nasledné rozhodovani o zavedeni
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napravnych opatifeni pro snizeni pravdépodobnosti vyskytu jevu. Pfi¢emz zakladni otdzkou

je, zdali nejsou naklady pro realizaci opatieni vyssi nez nejhorsi mozny dopad dané poruchy.

FMEA je analyzou nejen kvantitativni, ale i kvalitativni, ¢ehoz se docili implementaci
analyzy kriticnosti. To znamena pfidani kvalitativniho ukazatele (FMECA), ktery
znézoriuje  velikost dusledkt zpasobu poruch. Udelem ukazatele kriticnosti je
kvantifikovani jednotlivych velikosti dusledkii poruch pro umoznéni rozhodovani pfi
aplikaci napravnych opatieni. Zpisobu, jak numericky vyjadfit miru zavaznosti rizika, je
nékolik. Jednou z moznych metod je zavedeni ¢isla priority rizika RPN (Risk Priority
Number). V této metod¢ je riziko hodnoceno subjektivnich odhadem zavaznosti dopadu a
odhadem pravdépodobnosti jeho vyskytu, vzhledem Kk ¢asovému obdobi, pro které se
provadi analyza a tieti proménou, kterd vyjadiuje moznost, Ze se porucha zjisti a eliminuje

dtive, nez bude mit dopad na systém.

RPN=SX0XD (4.1)
kde:
S je Cislo, které klasifikuje zavaznost dusledkt poruchy na ovlivnéni systému,
__________ klasifikuje pravdépodobnost vyskytu dané poruchy v piedem stanoveném ¢asovém
intervalu s tim, Ze se spiSe jedna o klasifika¢ni ¢islo pravdépodobnosti,
D klasifikuje detekci, pfesnéji odhad nadéje, Ze bude porucha objevena a eliminovana

pted tim, nez bude mit vliv na systém nebo zakaznika. Tato hodnota je zpravidla
klasifikovana v obraceném potadi oproti dvéma piedchozim. Cim vyssi je jeho

hodnota, tim je mensi pravdépodobnost odhaleni jevu.

Nejvyznamngjsi hodnotou je pfitom zavaznost vyznamu poruchy, hodnota S. Toho se

uplatiiuyje, dojde-li ke stejnému RPN u vice rizik a je nezbytné je porovnat.
Na zéklad€ definovanych stupnic ohodnoti ¢lenové feSitelského tymu jednotliva rizika.
Ze zaznamenanych hodnot se pomoci rovnice pro vypocet RPN (4.1) vypocitd mira rizika.

Ta poslouzi jako ukazatel pro néslednou aplikaci napravnych opatieni.

Norma CSN EN 60812:2007 uvadi jako piiklad zavedeni moznych hodnot pro atributy
vypoctu RPN vrozmezi od 1 do 10. Vysledné RPN miZe tedy nabyvat 1000 moZnych
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hodnot. Cim vyssi je hodnota RPN, tim konkrétnéjsi opatieni je potieba uéinit pro snizeni
miry rizika. Pouziti vyjadfeni miry rizika pomoci RPN ma jisté nedostatky. V piipadé€ pouziti
klasifikace od 1 do 10 u vSech tii proménnych mtize hodnota RPN teoreticky nabyvat 1000
kombinacich proménnych se dosahuje stejné vysledné hodnoty RPN. Dalsim omezujicim
faktorem je skute¢nost, ze zména jedné proménné se projevi vice v ptipad¢, budou-li ostatni
proménné vysoké. Z tohoto divodu norma CSN EN 60812:2007 doporuduje, Ze by se

nemeéla ¢isla RPN linearné srovnavat.

Nasledujici Tabulka ¢. 4 ukazuje zvlastni pfipady hodnoceni rizik, u kterych se

doporucuje individualni posouzeni zdvaznosti.

Tabulka 4: Zvla&tni situace hodnoceni rizik [33]

Vyznam | Vyskyt | Odhalitelnost Popis Nutna opatreni
1 1 1 Idedlni stav NE
1 1 10 Bezpeclné fizeny proces NE
10 1 1 V¢asné odhaleni NE
10 1 10 Spatna odhalitelnost ANO
10 1 Casté, ale snadno odhalitelné ANO
10 10 Casté, $patné odhalitelné ANO
10 10 1 Casté, velkého vyznamu ANO
10 10 10 Nejhorsi kombinace hodnot ANO

Dalsim krokem FMEA analyzy je navrh napravnych opatieni. Pro skupinu potencionalnich

vvvvv

opatieni. Pti rozhodovani o vyznamu danych rizik je doporuc¢eno postupovat s prioritou:
e sniZzeni pravdépodobnosti vyskytu e zvwySovani odhalitelnosti

e snizeni zavaznosti dusledki

Dilezitych rozhodovacim pravidlem, pfi vybéru napravnych opatfeni je porovnani
nakladl pottebnych pro jejich realizaci s jejich pfinosy, tedy s moZznymi ztratami vzniklymi
nejhor$im moznym dopadem. Dal§im rozhodovacim pravidlem je otadzka, zda-l1i pfi aplikaci

napravnych opatteni dostatecné klesne hodnota RPN.
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Po splnéni vySe uveden¢ho se navrzena ndpravna opatfeni predkladaji vedoucimu

pracovnikovi spole¢nosti, ktery navrzena opatfeni schvaluje.

Dal$im vhodnym krokem je nésledné opétovné hodnoceni rizik s jiz implementovanymi
napravnymi opatfenimi. Aktualizace FMEA analyzy by se méla provadét pravidelné a to po
celou dobu funk¢énosti zkoumaného procesu. Analyza musi reagovat na zmény procesu, které

svym vyznamem mohou zkoumana data ovlivnit.

V piiloze B, této prace, se nachazi vyvojovy diagram, ktery graficky zndzorniuje mozny
postup pii provadéni analyzy FMEA nebo FMECA. Toto grafické znazornéni mozného
postupu pro provedeni analyzy nabizi norma CSN EN 60812:2007. [32][33][34]

5 Aplikace FMEA procesu do systému kvality

Jednou z vhodnych metod pro aplikaci fizeni rizik do managementu kvality spole¢nosti
je FMEA. Tato kapitola se zabyva implementaci této metody do piirucky kvality zkuSebni
laboratofe spole¢nosti Skoda Transportation - pro splnéni pozadavki revidované normy
17025:2018. Doposud Vv laboratofi zminéné spole¢nosti nebyla zpracovana zadna metodika

pro management fizeni rizik.

5.1 Popis spoleénosti

Spolegnost Skoda Transportation a. s. je ¢eskd strojirenska firma sidlici v Plzni. Je to
ptedni evropsky vyrobce vozidel pro méstkou i1 zelezni¢ni dopravu, dale se mize pochlubit
dlouholetou tradici vyroby ptesahujici 150 let. Firma se specializuje na vyrobu tramvaji,

elektrickych lokomotiv, jednopodlaznich a dvoupodlaznich jednotek a metra.

@) SkopA

Obrazek 7: Logo spolecnosti [35]
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Firma byla zapsana do obchodniho rejstiku 1. biezna 1995 jako SKODA DOPRAVNI
TECHNIKA s.r.0. Od roku 2005 ptsobi pod nyné&jsim nazvem. Mezi nejznaméjsi vyrobky

patii prazska tramvaj s oznaCenim 15T, ¢i lokomotiva typové platformy Emil Zatopek.
5.2 Popis zkusebni laboratofe

Prvni technicka zprava ve zkusebni laboratofi firmy Skoda Transportation (ZLDV) byla
vydéana 25. 1. 1960. K dnesnimu dni je evidovano vice nez 1350 technickych zprav, 550
vyzkumnych zprav a 2717 protokoll z akreditovanych zkousek, vydanych touto laboratofi.
V soucasné dob¢ zde pracuje 21 zaméstnancu, z toho 2 Ing. Ph.D a 15 Ing. (6 elektro a 9

strojnich). Hlavni oblasti ¢innosti 1ze rozdélit do dvou oddéleni na vypocty a zkousky.

Provadéné vypocty: Provadéné zkousky:
e statické pevnostni vypocty ® vyvojové zkouSky
®  VWpocty unavové pevnosti ® fypové zkousky

e dynamické vypocty
* Wpocty proudeni

Vyvojové zkousky

Rozsah provadénych vyvojovych zkousek se stanovuje jednak ve fazi projektovani
vozidla, jednak v okamziku, kdy nastanou komplikace. Pfikladem vyvojové zkousky je
naptiklad feSeni odmlZovani kabiny fidice, kde se dodate¢n¢ upravuje proudéni vzduchu

nastavenim regulacni klapky klimatizace.

Typové zkousky

Oblasti provadénych typovych zkousek 1ze rozdélit na zkousky mechanické, elektrické
a funkéni. Naopak mezi zkousky, které laboratof neprovadi, patii: méfeni bezpecnosti proti
vykolejeni pro vysoké rychlosti, unavové pevnostni zkousky raml podvozki, pevnostni

zkousky hrubych staveb zelezni¢nich vozidel, aj.
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Mechanické zkousky:
e Statické a dynamické pevnostni zkousky

e Bezpecnost proti vykolejeni (kvazistaticka, jizdni)
o Zkousky jizdniho chovadni

e Meéreni hluku a vibract

o Zkousky vytapeni, vétrani a klimatizace

o Zkousky osvetleni

Elektrické zkousky:
o Zkousky ruseni radiového a televizniho prijmu

o ZkouSky zkratem

o Meéreni ubytku napéti

o Zkousky pro zjisteni trakcnich a brzdovych charakteristik
o  Zkousky elektrodynamické brzdy

e Oteplovaci zkousky

e Meéreni spotreby el. energie

Funk¢éni zkousky:
o ZkouSky dveri

o Zkouska pomocnych pohonii

\\\"'

Obrdzek 8: Statickd pevnostni zkouska [35] ‘ A Obrazek 9: Dynamickd pevnostni zkouska [35]

Dle povahy provadéné zkousky se méteni miize konat v prostorach laboratote, typickym

ptikladem je zkouska vysokym napétim, nebo v exteriéru. Zkusebni laboratot ma k dispozici
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zkusebni kolej, ktera se nachazi v arealu firmy Skoda Transportation. Tato kolej je vybavena
meénirnou el. napéti a je schopna napajet vS§echny typy vozidel — tramvaje, vlaky i metro. Pro
napéti na zkuSebni trati 1ze pouzit 2 transformatory a 6 regulovanych zdroji. Nejcastéji
pouzivanymi hladinami napéti jsou: 600 V, 1,5 kV, 3 kV stejnosmérné a 15 kV 16 % Hz,
25kV 50Hz. Na lokalni zkusebni trati se testuji napiiklad trakéni a brzdové charakteristiky
tramvaji, nebo ruSeni radiového a televizniho pfijmu. Dal§im mistem ur¢enym pro provadéni
zkouSek je zkuSebni Zelezni¢ni okruh Velim. Zde se provadi pfedevsim trakéni zkousky,

meéteni energetickych charakteristik a jiné zkousky pro Zelezni¢ni vozidla.

Obrazek 11: Méreni EMC [35]

Obrdzek 10: Méient vibraci [35]

Laboratot je akreditovana jako Zkusebni laboratot draznich vozidel (ZLDV) u
narodniho akreditaéniho organu CIA jiz od roku 1995. Zatim posledni udélena akreditace
byla provedena na zakladé normy CSN EN ISO/IEC 17025:2005 a byla by platna do 10.
ledna 2022. Ovsem kvili revizi normy 17025:2018 musi byt laboratof do konce ptechodného
obdobi (tfi roky od vydani nove revize normy) pfipravena na reakreditaci. Vedeni laboratote
planuje provést reakreditaci v zafi (fijnu) tohoto roku s tim, ze je zapotiebi v€asné zaslani
ptihlasky k reakreditaci a ptfirucky kvality (PK). Vedeni laboratofe planuje odeslani PK
k posouzeni CIA do konce ervna tohoto roku. To znamena, Ze systém kvality musi byt

v souladu s normou 17025:2018. V soucasné dobé ma laboratof akreditovano 45 zkousek,
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tykajicich se tramvaji, trolejbusti, vozli metra a Zelezni¢nich vozidel. Vypis v§ech uvedenych
akreditovanych zkousSek se nachdzi v ptiloze osvédceni o udéleni akreditace na vetejnych

strankach Ceského institutu pro akreditaci (CIA).

Struktura zkuSebni laboratore:
e Vedouct laboratore

e Zastupce vedouciho laboratore
o Vedouci elektrické casti

o Vedouci mechanické casti

e  Manazer kvality

o [Interni auditor

e Kalibracni technik

o Vyzkumny pracovnik
Popis zkusebniho procesu v laboratofi:

Na zacatku procesu stoji ptijem zakazek. Ten zajistuje vedouci laboratoie. Podkladem
pro piijem zakazek je pisemny, popi. emailem doruceny dokument. Vedouci laboratoie po
prijeti zadosti o zakdzku musi posoudit, je-li laboratot schopna praci/zkousku provést.
V ptipadé€ Ze ano, posoudi, jestli je mozné provést zkousku akreditované. Po jeho posouzeni

je zadost zaloZena pod Cislem do knihy zakdzek a evidovéna.

V piipadé€ piijeti zakdzky vedouci zkuSebni laboratofe ur¢i vedouciho zkouSky. Ten
rozhoduje, podle jakého postupu se nasledné bude zkouSka provadét. V piipadé
akreditované zkousky - akreditovand zkuSebni metodika, viz Ptiloha o akreditaci (POA).
Nasledné vedouci zkouSky, ptipadné technici, ktefi budou zkousku provadét, vyberou
patficné méfici pristroje, dle vhodného rozsahu a kalibrace a dohodnou se na ptesunu

testovaného objektu do laboratofe. Eventualné je mozna dohoda jiného mista.

Zkusebni pfedm¢ét - tramvaj, lokomotiva, jednotka (ptipadné jejich dil¢i ¢ast) se pred
uskutecnénim zkousky zdokumentuje. Potfidi se fotodokumentace, opise se evidencni Cislo,
popt. SW, HW stav. Provede se pfiprava méficich piistroji, do které patii i kontrola jejich
spravné funkce. Néasleduje provedeni samotné zkousSky. Jiz pii pifijimani zakazky je se
zakaznikem dohodnuto, dle jaké zkuSebni metodiky. Variantami jsou zkuSebni metodika,

norma nebo zkuSebni pfedpis zdkaznika. V pribéhu zkouSky se provadi zapisy dil¢ich
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ukond tzv. prvotni zdznamy (readme). Po dokonceni zkousky je provedena demontaz
pouzitych méficich pfistrojii a jejich ulozeni do skladu. Zkouseny predmét je piedan

oddéleni Technické kontroly - zkusebny (TKZ).

Nésledné probiha zpracovani namétenych dat, které obsahuje i vypocet nejistot méfent,
popft. porovnani s uréenymi limity. Po dokonceni zpracovani dat je vyhotoven a zaevidovan
protokol, dle domluvy akreditovany nebo neakreditovany. Protokol je pfedan zakaznikovi
Vv domluveném poctu vytiskli. Po vydani protokolu je v laboratofi provedena zaloha vSech
zpracovanych dat a do knihy zakazek zanesen zdznam o ukoncéeni zakazky a predani

vysledku. [35]
5.3 Potencionalni rizika

Pro splnéni pozadavkl nové revize normy 17025 je nutné uvazovat s riziky z oblasti
nestrannosti, uvadéni vysledkd, neshodné prace, lidskych zdroji a také zlepSovéani a
prevence. Pro spravnou funkci metody FMEA je dilezité¢, aby bylo uvedeno kazdé
potencionalni riziko, ke kterému miize v procesu dojit bez ohledu na pravdépodobnost onoho
jevu. Ve zkusebni laboratofi spole¢nosti SKODA TRANSPORTATION a.s. jsem spole¢né
s manazerem kvality po konzultaci napfi¢ oddélenimi definoval mozna rizika, kterd jsou
uvedena v Tab. 6. Uvedené hodnoty vychazeji z popisu procest v laboratofi. Zdrojem pro
pojmenovani rizik mohou byt bud’ predeslé zkuSenosti, nebo statistické idaje, matematické

modely, simulace.

Prvni sloupec Tabulky 6 rozd€luje rizika do tii kategorii v zavislosti na procesnim
zafazeni a to na oblast hlavni procesu, podptrnych a fidicich procesti. Druhy sloupec je uréen
k usnadnéni orientace pii plnéni pozadavkl na praci s riziky normy 17025:2018. Je tak
ptehledné zobrazeno, které riziko odpovida konkrétnimu odstavci normy, viz Tabulka 5. Ve
tretim sloupci se nachézi ¢iselné oznaceni, pfi¢emz prvni Cislice znaci procesni zafazeni a

druha je potadova.
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Tabulka 5: Prfifazeni rizik ke kapitolam normy 17025:2018

Oblast rizika Kapitola normy 17025:2018
nestrannost 4.1
neshodna prace 7.10
ZlepSovani, prevence a cile 8.6
uvadéni vysledki 7.8.6
pracovnici 6.2

Tabulka 6: Pojmenovani rizik

Zarazeni Oblast Oznaceni Pojmenovani rizika
nestrannost 11 nekompetentni osoba u pfezkoumani objednavky
neshodna prace 1.2 vybér zkuSebni metody
1% neshodna prace 13 piijem, identifikace a zachazeni se zkusebni polozkou
m
8 neshodna prace 14 nevhodny vybér ptistroji
g neshodna prace 15 nedodrzeni postupu zkuSebni metody
= neshodna prace 1.6 poskozeni nebo ztrata prvotné naméfenych dat
E uvadéni vysledkt 1.7 uvedeni nespravného vysledku
ﬁ neshodnd préce 18 vysoka hodnota roz§itené nejistoty, nepiesné zvolené
s p ' nejistoty
uvadéni vysledkt 19 definice podminek vyroku o shodé
neshodna prace 1.10 chyba v protokolu
neshodna prace 111 zmény v protokolu
neshodna prace;
S zlepSovani, prevence, 21 nevyhovujici technické vybaveni laboratofe
S cile
8 neshodna prace 2.2 metrologicka navaznost
~ neshodna prace;
g zlepSovani, prevence, 2.3 nedostatecné SW vybaveni
Z cile
% neshodné price;
e zlepSovani, prevence, 24 nevhodné podminky prostiedi
o cile
~ pracovnici 25 persondl s nedostateCnym vzdélanim, ¢i praxi
pracovnici 2.6 nezastupitelnost personalu
oY zlepsovaréliielarevence, 31 neprovadéni / zruseni internich auditd
n
Lu v o
Q zlep sovan, prevence, 3.2 stiznosti od zakaznika
o cile
é neshodna prace 3.3 neshodna prace
O zlepSovani, prevence, 34 chybné stanoveni rizik
A cile
= TP
7 Zlepsovaréli,lgarevence, 35 nastaveni cili laboratofe

5.4 Klasifikace rizik

Pro vySe uvedena rizika bylo zapotiebi urcit a zaznamenat napravna opatieni pro sniZzeni
pravdépodobnosti jejich vyskytu. Dale bylo nezbytné pojmenovana rizika ohodnotit a
vypoditat jejich miru rizika, tedy RPN. Pii hodnoceni rizik byly pouzity klasifika¢ni hodnoty

z Tab. 7, ze kterych se nasledné vypocetla hodnota RPN, dle vztahu uvedeného Vv rovnici
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4.1, tedy spolecnym vynasobenim hodnot zavaznosti, odhalitelnosti a vyskytu. ManaZer

kvality zkuSebni laboratofe se rozhodl pro zavedeni tfistupnové klasifikace.

Tabulka 7: Klasifikace hodnot pro uréeni RPN

Tabulka hodnot pro hodnoceni miry rizika
ZAVAZNOST
klasifikace slovni popis hodnoceni
1 riziko m& minimalni dopad na cely proces ¢innosti
ZLDV
5 riziko mize vyvolat negativni dopad na zakaznika
ZLDV
3 riziko zptisobuje maximalni dopad na zakaznika
ZLDV, ktery je posSkozen
ZJISTITELNOST
klasifikace slovni popis hodnoceni
1 riziko se zjisti vzdy a okamzité
2 riziko nemusi byt okamzité zjisténo
3 riziko nemusi byt zjisténo viibec
VYSKYT
klasifikace slovni popis hodnoceni
1 riziko se v ramci ¢innosti ZLDV nikdy neprojevilo
2 riziko se v ramci ¢innosti ZLDV projevuje obcas
3 riziko se v ramci ¢innosti ZLDV projevuje denné

Rozsah pro Fizeni rizik:

Podle hodnoty miry rizika urCujeme rozsah pro fizeni rizik, na zékladé c&ehoz

posuzujeme zavaznost dané¢ho rizika. Rozdé€leni miry rizika do jednotlivych kategorii pro

nasledné fizeni rizik je uvedeno v nasledujici Tab. 8.

Tabulka 8: Stupnice pro fizeni rizik

mira
rizika

10-26

o [ s

vyznamna mira = nezadouci riziko

kategorizace

2-9

méné vyznamna mira = akceptovatelné riziko

1

bezvyznamna mira = zanedbatelné riziko
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Vysvétleni zavaznosti jednotlivych kategorii miry rizika:

Zavaina mira = neakceptovatelné riziko

V piipad¢ dosazeni této kategorie by bylo nutné pozastaveni ¢innosti ZLDV z divodu
mozného katastrofalniho dopadu na zdkaznika. Poté by dochazelo k urceni napravnych
opatfeni, zpracovanych v Tab. 10., ktera by vedla k poklesu vysledné hodnoty miry rizika.

Po tomto snizeni by bylo mozné v ¢innosti dale pokracovat.

Pticiny takovychto zavaznych rizik jsou vzdy feSeny vhodnym napravnym opatienim
ze strany vrcholového vedeni ZLDV, které bude vzniku téchto nepfijatelnych rizik

predchazet, aby bylo dosazeno minimalizace mozného negativniho dopadu na zakaznika.
Vyznamna mira = neZadouci riziko

Tato rizika by neméla tak zavazny dopad na zakaznika jako ta v predeslé kategorii, proto
by ZLDV nemusela pozastavovat pii jejich zjisténi svoji ¢innost. ZLDV by pro jejich
eliminaci a minimalizaci dopadu na zakaznika pfistoupila k uréenym bezpecnostnim

opatienim, ktera jsou zpracovana v Tab. 9, eventualné v Tab. 10.
Méné vyznamna mira rizika = akceptovatelné riziko

Mirny charakter téchto rizik by byl eliminovan pfedevs§im organiza¢nimi zménami. Ve
vétsing pripadd by bylo pro feSeni této miry rizika dostacujici proSkoleni zaméstnanct
ZLDV a provadéni cinnosti ZLDV kompetentnimi osobami, tak jak je uvedeno ve

zpracovaném planu pro fizeni rizik laboratorni ¢innosti (viz Tab. 9).
Bezvyznamna mira rizika = zanedbatelné riziko

Bezvyznamnost této miry rizika by nepfedstavovala absolutni bezpe¢nost pfi provadéné

¢innosti ZLDV, ale spi§ by poukazovala na zanedbatelnou povahu téchto rizik.
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Tabulka 9: Analyza FMEA ZLDV

Analyza rizik laboratornich ¢innosti ZLDV
L Hodnoceni
S Identifikace _ o Mira
Zarazeni| Oblast | Ozn. . Opatteni rizik .
rizika sTolo rizika
nekompetentni s . o
osoba u Gcelna organizace provéfeni
nestrannost 1.1 prezkouméni objednavky (uréeni kompetentni 2 1 1 2
objednévky osoby)
A vybér zkusebni definovat osoby kompetentni pro
neshodnd préce 12 metody volbu zkusebni metody 2 1 2 4
pfijem, identifikace minimalizovat nespravny piijem a
neshodna prace 1.3 a zachazeni se . M pravny prij 1 2 2 4
Zkuebni polozkou poskozeni pfi manipulaci
A nevhodny vybér dostate¢né zkuSenosti, kontrola
% neshodna prace | 1.4 pifstrojii platnosti kalibrace 2121 4
@) nedodrzeni postupu
(@) neshodna prace 1.5 zkusebni kontrola nadfizenym 3 2 2 12
g metody
poskozeni nebo oy s s
— s . 9 prubeézna kontrola ukladani dat,
E neshodnd préce 16 nzﬁl;?eﬁ;\:;ltr; " pravidelné zalohovani dat 3 2 3 18
< uvadéni uvefl ent . .
] , . 1.7 nespravného vicestupfiova kontrola 3 1 3 9
as vysledkit visledku
vysoka hodnota . . . ,
rozdifend neiistot dostatecné zkusenosti kompetentni
neshodné prace | 1.8 nepiesné z \Jloleng, osoby, dodrzovani pracovniho 1 1 2 2
nejistoty postupu
uvadeéni 1.9 definice podminek pravidelna kontrola nastaveni 3 1 1 3
vysledkil : vyroku o shodé podminek k prohlaseni o shodé
o vicestupiiova kontrola, dodrzovani
neshodna prace | 1.10 chyba v protokolu predepsaného vzoru 2 2 1 4
neshodné prace | 1.11 | zmény v protokolu kontrola nadni:llg: » identifikace 2 1 1 2
neshodna .
préace; }111 e'v;l/(h,ovuém . zajisténi odpovidajiciho
zlepSovani, 2.1 technicke vyoavent technického vybaveni 2 2 2 8
- prevence, cile laboratofe
n .
m neshodnd prace | 2.2 metrrologlcka pravidelna kalibrace piistroji 3 1 2 6
O navaznost
@) neshodna
[ préce; nedostateéné SW .
A~ zlepSovani, 2.3 vybaveni aktualizace SW 2 2 2 8
Saa) prevence, cile
Z neshodna
o% prace; 2.4 nevhodné pravidelna kontrola podminek 1 1 1 1
~ zlep§ovén1:,1 ' podminky prostiedi prostredi
) prevence, cile
@) personal s
=9 pracovnici 2.5 nedostate¢nym pravidelna $koleni 2 2 1 4
vzdélanim, &i praxi
. nezastupitelnost zajisténi moznosti zastupitelnosti
pracoviict 2.6 personalu zam&stnancll 2 3 2 12
ZepSovdni, | 3 4 erslzle):;(:\;ifgrrzléh pravidelny interni audit 1111 1
prevence, cile : auditit
G— (>j-) zlepSovani, 32 stiznosti od napravna opatieni vedouci ke 2 1 1 2
\L’_‘) LUl prevence, cile : zakaznika zlepSeni dané situace
A O f o fizeni neshodné uréeni odpovédnosti pracovniki,
;E O neshodna prace | 3.3 prace pravidelna kontrola 3 3 3
g zlepSovani, 3.4 chybné stanoveni pravidelné vyhodnocovani a 2 2 1 4
prevence, cile : rizik aktualizace fizeni rizik
zlepSovani, nastaveni cili . r o e
prevence, cile 3.5 laboratofe pravidelné planovéni cilt 1 2 2 4q
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5.5 Hodnoceni vysledkt

Jak je vidét z Tab. 9 z 22 pojmenovanych rizik, ktera byla kvantitativné ohodnocena,
spada nejvice hodnot do oblasti RPN od 2 do 9. Konkrétn¢ je to 16 rizik. Tato rizika jsou
zatazena do kategorie akceptovatelnych rizik. To znamena, Ze nepfestavuji zdvazny problém
pro funkci zkusebni laboratofe. Tii hodnoty se svoji hodnotou RPN zafadily do skupiny
nezadoucich rizik. Tato rizika jesté nepiedstavuji zavazny dopad na zakaznika a laboratof
by pii jejich vyskytu nemusela prerusit Cinnost, ale je v jejim zadjmu eliminovat jejich vyskyt
na minimum. U jednoho analyzovaného rizika vySla hodnota RPN maximdlnim 27. To je
hodnota, ktera predstavuje neakceptovatelné riziko a pii jeho vyskytu by musela zkuSebni
laboratot ZLDV pozastavit svoji ¢innost z diivodu katastrofadlniho dopadu na zikaznika.
Proto je nezbytna aplikace dodate¢nych opatieni, kterd povedou ke snizeni miry rizika a to
cestou snizeni zévaznosti dopadu, snizeni pravdépodobnosti vyskytu, nebo zvySenim

moznosti véasného odhaleni. V idedlnim ptipad¢ zlepSeni vSech tii atributt.

RozlozZeni rizik v laboratofi

73%

m z3avazna mira = neakceptovatelné riziko
vyznamna mira = nezadouci riziko
méné vyznamna mira = akceptovatelné riziko
bezvyznamna mira = zanedbatelné riziko

Graf 1: Rozlozeni rizik dle hodnoty RPN
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5.6 Navrh dodateénych opatieni

Pro data spadajici do kategorie neakceptovatelného rizika, je nutnosti zavedeni
dodate¢nych opatieni. Diplomova prace vSak nabidne navrh opatfeni i pro rizika nezadouci

tj. druha nejhorsi klasifikace. Jejich implementace je znazornéna v Tab. 10.
V oblasti hlavniho procesu se vyskytla dvé rizika z kategorie nezadoucich s identifikaci

1.5 (nedodrzeni postupu zkusebni metody) a 1.6 (poskozeni nebo ztrata prvotné naméfenych

dat).

Tabulka 10: Analyza FMEA ZLDV - dodateéna opatieni

Analyza rizik laboratornich ¢innosti ZLDV - dodatecna opatreni
Ocekévané
.. hodnoceni | Nové
Zartazeni Oblast Ozn. ID. rizika RPN | Dodatec¢na opatieni P o
rizik RPN
S|O|D
nedodrzeni specializované zaméieni
neshodna postupu zaméstnanct,
préce 15 zkusebni 12 pravidelna odborna 3112 6
Hlavni metody Skoleni
r y ) pravidelna kontrola
proces neshodnd poskozeni nebo stavu ulozného média,
, 1.6 ztrata prvotné 18 | proskoleniouchovavani | 3 | 1 | 3 9
prace naméf'en}'/ch dat dat, pouziti sdileného
disku
tvorba podminek pro
udrzeni personalu,
P rné ‘ . ze_qléténi
odplirné pracovnici 2.6 nezastupltfell nost 12 nékolikanasobné 21212 8
procesy personalu zastupitelnosti,
pravidelna kontrola
zastupitelnosti personalu
Ridici neshodna 33 fizeni neshodné zavedeni napravnych 312121 12
procesy prace ' prace opatfeni

Co se tyce rizika 1.5, tak v zkusebnim procesu laboratofe se jedna o chybu zkusebniho
technika, ktery provadi zkouSku. Diplomova prace nabizi opatfeni pro snizeni vyskytu,
kterym je zavedeni specializaci mezi zkuSebnimi techniky. Tim, Ze by se sniZil pocet
provadénych zkousek pro konkrétniho zaméstnance, snizila by se 1 pravdépodobnost
vyskytu neshodné prace. Toto ndpravné opatieni s sebou ovSem ptindsi tiskali ohledné poctu
zamé&stnancl. Dals$i moZnou komplikaci mize byt zajisténi nestrannosti z divodu omezeni

personalu. DalSim navrhovanym opatienim je zavedeni odbornych Skoleni, které rovnéz
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snizi mozny vyskyt neshodné¢ prace Mozné zavedeni pravidelnych odbornych skoleni

nepiinasi zadné negativni aspekty, kromé& urcité finan¢ni ndro¢nosti na zajisténi skoleni.

Druhym pojmenovanym rizikem, v oblasti hlavniho procesu, je 1.6. Diplomova prace
pro snizeni pravdépodobnosti vyskytu navrhuje zavedeni pravidelnych kontrol technického
stavu uloznych médii a =zavedeni proskoleni zaméstnanci na téma nakladani
s elektronickymi zaznamy. Vzhledem K tomu, Ze se ve vétSiné ptipada jedna o nakladani
s naméfenymi daty, ulozenymi v lokalni paméti notebooku dal$im navrhovanym opatienim
je zavedeni v€asného a pravidelného zalohovani dat na sdileny disk. Sdileny disk je ve
spole¢nosti Skoda Transportation pravidelné zdlohovan a je u n&j minimélni riziko ztraty
dat, oproti pamét'ovému disku v pfenosném zatizeni. To je vzhledem k potieb¢ transportu a

manipulace na pracovisti mnohem nachylnéjsi na poskozeni.

Ttetim rizikem, pro které DP piinasi navrh opatieni je riziko nezastupitelnosti personalu
(2.6). To spada do kategorie podpirnych procest a vzhledem k normé 17025:2018 se jedna
0 oblast Pracovnici. Jiz zavedena opatieni se zamé&fuji na zajisténi zastupitelnosti personalu.
Predkladand dodatecné opatieni zlepsuji klasifikaci pro miru vyskytu a pravdépodobnost
odhaleni rizika. Prvnim navrhovanym feSenim je zvySeni zastupitelnosti. Napt. ze dvou na
tii kompatibilni zaméstnance. Tim by se vyznamné snizila pravdépodobnost, ze k jevu dojde.
Zminéné opatfeni ovSem piinasi pomérné znané naklady na zaméstnance. Jednak naklady
na nove piijjaté zaméstnance a jednak ndklady spjaté s proskolenim a zaucenim novych
¢innosti u stavajicich zaméstnancl. Dal§Sim moznym opatienim, zde preferovanym, je tvorba
podminek pro zajisténi konzistentnosti stavajicich zaméstnanct. Sem patii napf. zajisténi
pravidelného sebezlepSovani zaméstnancii, pozitivni motivace, pravidelné navySovani
mezd, ale také snaha o pfijemné podminky na pracovisti, zatazeni teambuildingovych akci
a podpora zdravého zZivotniho stylu. VySe zminéné aktivity pfispivaji k sniZeni pozadavki
personalu na zménu zaméstnani. Pro zvySeny pravdépodobnosti odhaleni rizika v oblasti
nezastupitelnosti studie navrhuje zavedeni pravidelného piezkoumani zastupitelnosti

zaméstnancu.

24

Rizeni neshodné prace je fdici proces ve zkusebni laboratofi, jehoz funkei je dohlizeni na
dodrZovani vlastnich postupi ZL nebo pozadavkii dohodnutych se zdkaznikem. V ptipadé

zjisténi neshodné prace je osoba, kterd neshodu odhalila, povinna nahlésit udalost
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manazerovi kvality. Ten dohlédne na jeji posouzeni, odstranéni a zaevidovani. V piipadé,
kdy doslo k ovlivnéni uvedenych vysledki, vedeni ZL informuje poskozeného zakaznika a
sjednava napravné podminky. V piipadé, kdy zjisténd neshoda neumoziuje pokracovani
V normalni ¢innosti ZL, je ¢innost pozastavena do doby odstranéni neshody. Pii provadéni

fizeni neshodné prace se zaméstnanci fidi vypracovanou interni smeérnici.

Jako prosttedek pro snizeni neshodné prace DP nabizi zavadéni napravnych opatieni.
Dojde-li u zaméstnance ZL k zjisténi mozného vzniku neshod, ozndmi tuto skute¢nost
vedeni laboratofe. To nasledné rozhodné dle zavaznosti zjisténi o dal§im postupu. Uzna-li
vedeni laboratofe, ze je potfeba zavedeni napravného opatieni, vypiSe patiicny protokol a
rozhodne o Fesiteli, ktery provede Setfeni. Resitel stanovi piiginu uvedeného zjiiténi a uvede
navrh opatieni. Vysledek svoji ¢innosti pteda vedeni ZL. To rozhodne o akceptovatelnosti
navrhu opatfeni. V ptipadé, ze navrh schvali, uréi podminky pro realizaci. Po uskute¢néni
realizace opatieni preda fesitel VL vystupni zpravu a to pirezkouma ucinnost provedeného
opatieni. V piipad¢, ze vedeni laboratofe shleda provedené feSeni jako nedostacujici, proces

je nutné opakovat. V opacném piipad¢ je napravné opatieni zavedeno.

Po implementaci napravnych opafeni, jakozto soucasti fidicich procesi laboratote,
dojde ke snizeni pravdépodobnosti vyskytu neshodné prace, eventualné se zvysi moznost
jejiho odhaleni. Tim se riziko vzniku neshodné prace stava zna¢né méné kritickym. Riziko
3.3 se tak po odhadu o¢ekavaného hodnoceni RPN piesune z oblasti neakceptovatelnych do

rizik nezadoucich, viz Tabulka 10.
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Zaver

Cilem diplomové prace bylo stanoveni podminek pro udéleni akreditace dle novée
revidované normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci
zkuSebnich a kalibra¢nich laboratofi, ktera byla zvefejnéna v dubnu roku 2018. Ukazalo se,
ze klicovym bodem pro splnéni podminek zminéné normy je zavedeni procesniho fizeni a

implementace fizeni rizik do managementu kvality.

Dilo je strukturovano do tfi tematickych c¢asti. V prvni se nachazi teoreticky popis
problematiky metrologie. Kapitola seznamuje ¢tenate s Narodnim metrologickym systémem
Ceské republiky, predstavuje objekty v ném operujici. Dale jsou zde vysvétleny pojmy

certifikace, autorizace a akreditace.

Druh4, pomérné rozsahla, oblast prace je vénovéana analyze odlisnosti normy CSN EN
ISO/IEC 17025: 2018 a normy CSN EN ISO/IEC 17025: 2005. Porovnani zminénych norem
je klicové pro nésledné zavedeni podminek v systému zkuSebnich a kalibra¢nich laboratoii
k ziskani akreditace dle revidované normy. JelikoZ je analyza odli$nosti provedena pomérné
dikladn€¢, muze slouzit i jako mozny zdroj informaci laboratofim usilujicim o udéleni

akreditace.

Zavérecny dil diplomové prace je zaméfen na implementaci rizik do systému kvality.
Nejdiive je Ctenaf struéné sezndmen s problematikou managementu rizik, pficemz jako

nastroj pro fizeni rizik je vybrana a predstavena metoda FMEA.

Na zékladé teoretického rozboru zmén v pivodni a revidované normé je vytvoien navrh
systému fizeni rizik pro zkuSebni laboratof draZnich vozidel spolenosti Skoda
Transportation a.s., ktery bude pouzity v jeji Ptirucce kvality. Navrh je sestaven tak, aby

spliioval nové podminky normy, tzn., pracuje S riziky ve vSech poZadovanych oblastech.

Pii sestavovani FMEA bylo pojmenovano celkem 22 rizik, a to z oblasti nestrannosti,
neshodné prace, uvadéni vysledkt, pracovnikti a zlepSovani, prevence a cili. Ta byla
nasledné ohodnocena ve spolupraci s odpovédnymi pracovniky spolecnosti, a to Vv kritériich:
zavaznosti jejich dopadu, zjistitelnost a pravdépodobnosti jejich vyskytu. Ze zminénych

hodnot byla vypocitana hodnota RPN — mira rizika. Nejvice rizik spadalo do kategorie
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akceptovatelného rizika, konkrétné 16. Dvé ¢innosti do nezaddouciho rizika a shodné dvé do
neakceptovatelné riziko. Cetnost jednotlivych kategorii je piehledné graficky zobrazena
Vv Grafu 1. Soucésti navrhu implementace fizeni rizik do systému kvality je navrh a
doporuceni dodate¢nych opatieni, slouzicich pro snizeni miry rizika. Opatieni jsou navrzena
moznych feSeni, pficemz je provedeno slovni hodnoceni navrzenych opatieni s piihlédnutim
na finan¢ni narocnost jejich zavedeni. Po aplikaci navrzenych opatieni a nasledném odhadu
o¢ekavaného ohodnoceni se doty¢na rizika posunula dle hodnoceni Tab. 8 vzdy do skupiny

o stupen bezpecné;jsi.
To, jaka napravna opatieni budou nésledné zatazena do systému zkuSebni laboratoie

draznich vozidel, zalezi v kone¢ném disledku na rozhodnuti vedeni laboratofe. ZL planuje

externi audit z CIA (PDN) na f{jen roku 2020.
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Zkousky draznich vozidel, tramvaji, trolejbusti, vozii drah specialnich a jejich &asti vymezené prilohou
tohoto osvéd&ent.
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Toto osvédeeni je dokladem o udgleni akreditace na zéklad® posouzeni splnéni akreditatnich poZadavki podle
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Subjekt posuzovani shody je pii své Einnosti opravnén odkazovat se na toto osvédéeni v rozsahu udélené akreditace po dobu
jeji platnosti, pokud nebude akreditace pozastavena, a je povinen plnit stanovené akreditadni poZadavky v souladu
s piislusnymi pfedpisy vztahujicimi se k &innosti akreditovaného subjektu posuzovani shody.
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Toto osvédeeni o akreditaci nahrazuje v plném rozsahu osv&deni &.: 13/2017 ze dne 10. 1. 2017, popiipad€ spravni akty na
n¢ navazujici.
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Udéleni akreditace je platné do 10. 1. 2022

=
=
1y

S

i,
Wi
TR

%

=
72N

*R@
e
e 4

2 S

V Praze dne 30. 8. 2017 S % e

—_——

it

Ing. Jiti Ruzi¢ka, MBA, Ph.D.
feditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Inovace rizeni kvality zkusebnich a kalibracnich laboratori Tomas Sekyrka 2020

Priloha B — Vyvojovy diagram analyzy FMEA, FMECA [32]

Zahaji se analyza FMEA nebo FMECA objektu

—

Zvoli se soucast objektu, ktera se bude analyzovat

}

Zjisti se zplsoby poruch zvolené soucasti

'

> Zvoli se zplisob poruchy, ktery se bude analyzovat

'

Zjisti se bezprostfedni dusledek a koneény disledek
daného zplsobu poruchy

b

Stanovi se zavaZnost koneéného ddsledku

¢

Zjisti se potencionalni pficiny tohoto zplisobu

}

Odhadne se ¢etnost nebo pravdépodobnost vyskytu zpisobu
poruchy béhem pifedem stanoveného ¢asového obdabi

v

- Opraviluje’
-~ zavazZnost a/nebo . Ne
< pravdépodobnost vyskytu
“-_ nutnost opatfeni? .

Navrhne se metoda zmirnéni zpisobu poruchy, opatfeni k napravé
nebo finanéni odskodnéni. Zjisti se opatfeni a zodpovédni pracovnici.

'

l Dokumentuji se komentafe, doporuéeni a poznamky. <

Existuji dalsi Jsou jesté

zpUsoby poruch této Ne' - jiné soucasti, které se -
. soucasti, ktoré maji _ ~ maji analyzovat?
analyzovat? _
| Ano 1 Ano

/ Analjza FMEA se dokon&i. Pokud je to -

\ 'vhodné, stanovi se datum pfisti revize.




